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Positive Placement Spring-Wire Guide

Rx only.

Indications for Use:
To facilitate the placement of devices for diagnostic and interventional procedures.

Contraindications:

None known.

Clinical Benefits to be Expected:
The ability to uide and control the advancing movement of the catheter body through the
vessel, to gain access to the vascular system through a single puncture site access.

/\ General Warnings and Precautions

Warnings:

1. Sterile, Single use: Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious injury
and/or infection which may lead to death. Reprocessing of
medical devices intended for single use only may result in
degraded performance or a loss of functionality.

2. Read all package insert warnings, precautions and
instructions prior to use. Failure to do so may result in severe
patient injury or death.

3. Do not apply excessive force in removing guidewire. If
withdrawal cannot be easily accomplished, a radiograph
should be obtained and further consultation requested.

4. Clinicians must be aware of complications/undesirable side
effects associated with spring-wire guide use including, but
not limited to:

* knotting/kinking * guidewire entrapment
* separation of the coil o arterial puncture

and core wires * posterior wall puncture
* vessel perforation * bleeding
¢ malposition ¢ mediastinal hematoma
¢ guidewire retention/ o pleural effusion

intravascular loss

Precautions:

1. Do not alter the spring-wire guide during insertion, use, or
removal.

2. Procedure must be performed by trained personnel well
versed in anatomical landmarks, safe technique and
potential complications.

3. Use standard precautions and follow institutional policies for
all procedures including safe disposal of devices.

Catheter Introduction

1. Attach spring-wire tube assembly to hub of needle.

2. Remove protective shield from catheter (if applicable). Trial advance and retract
spring-wire guide through needle using actuating lever to ensure proper function.

A Precaution: Prior to insertion actuating lever must be retracted proximally as far
as possible or blood flashback may be inhibited.

3. Followil and vessel access.

policies and p for patient p

4. Puncture vessel using a continuous, controlled, slow, forward motion. Avoid
transfixing both vessel walls.

APre(aution: If both vessel walls are punctured, subsequent advancement of
spring-wire guide could result in inadvertent subvascular placement.

Blood flashback in hub of introducer needle indicates successful entry into vessel.

5. Stabilize position of introducer needle and carefully advance spring-wire guide as far
as required into vessel using actuating lever (refer to Figure 1).

A Precaution: Do not advance guidewire unless there is free blood flashback.

~

Figure 1

When reference mark of clear feed tube coincides with edge of internal cylinder of
actuating lever, the tip of spring-wire guide is located at the needle tip.

A Precaution: Do not use excessive force when introducing spring-wire guide as
this can lead to vessel perforation and bleeding.

A Warning: Do not retract spring-wire guide against edge of needle while in vessel
to reduce the risk of spring-wire guide damage.
If resistance is encountered during spring-wire guide advancement, withdraw entire
unit and attempt new puncture.

6. Advance entire placement device a maximum of 1to 2 mm further into vessel.

7. Firmly hold introducer needle hub in position and advance catheter forward with a
slight rotating motion over spring-wire guide into vessel.

8. Hold catheter in place and remove needle and spring-wire guide assembly. Pulsatile
blood flow indicates positive arterial placement.

/A Precaution: Do not reinsert needle into catheter to reduce risk of catheter
damage.

A Warning: Do not apply excessive force in removing spring-wire guide to reduce
the risk of breakage.

9. Verify that entire spring-wire guide is intact upon removal.
10. Complete procedure per institutional policies and procedures.
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For patient clinician

insertion technique, and potential complications associated with this procedure,
consult standard texthooks, medical li and Arrow | LLC website:
www.teleflex.com

Apdf copy of this IFU is located at www.teleflex.com/IFU

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use
of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national
authority. The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points)
and further information can be found on the following European Commission website:

‘medical-d / ts_en

europa.eu/t h,
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Pruzinovy vodici drit pro spravné umisténi

Indikace pro pouziti:
Pro usnadnéni umisténi prostredkii pro diagnostické a interven¢ni zakroky.

Kontraindikace:

Nejsou zndmy.

0Ocekavany klinicky piinos:

Schopnost navadét a kontrolovat posun téla katetru cévou vpfed k ziskani pfistupu
do cévniho systému pes jediné punkéni pristupové misto.

/\ Vseobecnd varovdni a bezpecnostni opatieni

Varovani:

1. Sterilni, ur¢eno na jedno poutziti: Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo
infekce, které mohou vést ke smrti. Obnova zdravotnickych
prostiedkl uréenych pouze pro jednorazové pouziti mize
zpUsobit degradaci ucinnosti nebo ztratu funk¢nosti.

2. Pred pouzitim prostudujte veskera varovani a bezpe¢nostni
opatreni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti
tohoto kroku muize mit za nasledek tézké poskozeni & smrt
pacienta.

3. Pri vytahovani vodiciho dratu nevyvijejte nepfiméfenou
silu. Pokud prostiedek nelze snadno vyjmout, provedte
radiografické vysetieni a vyzadejte si dalsi konzultaci.

4. Lékafi si musi byt védomi komplikaci a nezadoucich
vedlejsich ucinki spojenych s pruzinovym vodicim dratem,
mezi néz patfi mimo jiné

* zauzleni/zasmyckovani; ¢ zachyceni vodiciho

o oddéleni drat civky dréty;
ajadra; ¢ punkce tepny;

* perforace cévy; * punkce zadni stény;

® nespravné umisténi; e krvéceni;

* retence/ztrata vodiciho * hematom mediastina;
dratu v céve; o pleurélni vypotek.

Bezpecnostni opatieni:

1. Béhem zavadéni, pouziti nebo vytahovani pruzinovy vodici

drat neupravujte.

Zakrok musi byt provadén vyskolenym persondlem znalym

anatomickych pomérl, bezpe¢nych metod a moznych

komplikaci.

3. Pouzivejte standardni bezpecnostni opatieni a dodrzujte
protokoly zdravotnického zafizeni u viech postupt, véetné
bezpecné likvidace prostiedku.

Zavedeni katetru

1. Pripojte sestavu hadicky pruzinového dratu k dsti jehly.

b

2. 1 katetru sejméte ochranny navlek (pokud je to relevantni). Pomoci hybné paky
pruzinovy vodici drt zkusmo skrz jehlu posuiite vpred a stahnéte zpét, abyste se
ujistili o spravné funkdi.

ABezpeEnostni opatieni: Pred zavedenim musi byt hybnd paka stazena
proximalné co mozna nejdale, aby nebrénila zpétnému proudu krve.

3. Pii pripravé pacienta a cévnim pfistupu postupujte podle protokoli a postupi
zdravotnického zafizeni.

4. Plynulym, kontrolovanym, pomalym pohybem vpred napichnéte cévu. Vyhnéte
se propichnuti obou cévnich stén.

A Bezpecnostni opateni: Pokud dojde k propichnuti obou cévnich stén, nésledné
posouvani pruzinového vodiciho dratu mize vést k neimysinému subcévnimu
umisténi.

Zpétny proud krve v tisti zavadéci jehly oznacuje tspésny vstup do cévy.

5. Stabilizujte polohu zavadéci jehly a peclivé posouvejte pruzinovy vodici drét do cévy
do pozadované vzdalenosti pomoci hybné paky (viz obrazek 1).

A Bezpecnostni opatieni: Neposouvejte vodici drat, dokud neuvidite volny zpétny
proud krve.

Kdyz referencni znacka prisvitné posuvné hadicky dosahne okraje vnitiniho valce
hybné paky, hrot pruzinového vodiciho drétu je umistén u hrotu jehly.

ABezpeEnosmi opatfeni: Pii zavadéni pruzinového vodiciho drétu nevyvijejte
nepiiméfenou silu, protoze by to mohlo vést k perforaci cévy a ke krvaceni.

AVarova’ni: Pro snizeni rizika poskozeni pruzinového vodiciho dratu nestahujte
pruzinovy vodici drat zpét proti hrané jehly zavedené v cévé.

Pokud pfi posouvani pruzinového vodiciho dratu narazite na odpor, vytahnéte celou
jednotku a zkuste novou punkci.

6. Posuiite celé umistovaci zafizeni maximélné 1az 2 mm dale do cévy.

7. Pevné drite Usti zavadéci jehly na misté a pomalym otacivym pohybem posouvejte
katetr dopfedu po pruzinovém vodicim drétu do cévy.

8. Pridrzujte katetr na misté a sejméte sestavu jehly a pruzinového vodiciho drtu.
Pulzujici proud krve indikuje ispéSné zavedeni do tepny.

A Bezpecnostni opateni: Pro snizeni rizika poskozeni katetru nezavadéjte jehlu do
katetru znovu.

AVarova’ni: Pii vytahovéni pruzinového vodiciho drétu nevyvijejte nepfiméfenou
silu, aby se sniZilo riziko jeho prasknuti.

9. Povyjmuti ovéfte, Ze je cely pruzinovy vodici drét neporuseny.

10. Postup dokoncete podle protokoli a postupii zdravotnického zafizeni.

Referentni literaturu ohledné vy3etfeni pacienta, informaci pro Iékare, zavadécich
technik a potencialnich komplikaci spojenych s timto vykonem najdete ve

ardnich ucebnicich, ické i a na webovych strankich
spolecnosti Arrow International LLC: www.teleflex.com.

Pdf tohoto ndvodu k pouziti naleznete na: www.teleflex.com/IFU

Pro pacienta/uZivatele/tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim
rezimem (Nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud pi pouzivéni
tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani dojde k zdvainé nezédouci pfihodé,
ohlaste to laskavé vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a svym vnitrostétnim
organdm. Kontaktni informace pfislusnych vnitrostatnich organi (kontaktni body
pro vigilanci) a dalsi informace naleznete na nésledujicim webu Evropské komise:

europa ‘medical-devices/ ts_en



Glosaf znacek: Znacky jsou v souladu s normou 150 15223-1.

Nékteré znacky se nemusi vztahovat na tento vyrobek. Znacky, které plati konkrétné pro tento vyrobek, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Spring-wire guide til positiv anleggelse

Indikationer for brug:
Beregnet til at lette anleggelse af udstyr til diagnostiske og interventionelle indgreb.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Forventede kliniske fordele:

Evnen til at vejlede og styre katetrets hoveddels fremfaringsbevaegelse gennem karret for
atfa adgang til karsystemet ved adgang via et enkelt indstikssted.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler

Advarsler:

1. Steril, engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller
resteriliseres. Genbrug af udstyr udger en potentiel risiko for
alvorlig skade og/eller infektion, som kan medfgre deden.
Oparbejdning af medicinsk udstyr, som kun er beregnet
til engangsbrug, kan resultere i nedsat ydeevne eller
manglende funktionalitet.

2. Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner
i indleegssedlen inden brug. Forsemmelse pa dette punkt
kan resultere i alvorlig patientskade eller dod.

3. Brug ikke for stor kraft, nar guidewiren fjernes. Hvis
tilbagetraekning ikke let kan udfgres, bor der tages rentgen
og anmodes om yderligere konsultation.

4, Klinikere skal vare opmaerksomme pa komplikationer/
ugnskede bivirkninger i forbindelse med anvendelse af
spring-wire guides, herunder, men ikke begreenset til:

* Knude-/knzekdannelse ¢ Indkapsling af

¢ Adskillelse af spolen guidewiren
og hovedwirer * Arteriepunktur

¢ Karperforation *  Punktur af posteriore

* Fejlplacering veeg

* Tilbageholdelse ¢ Bledning
af guidewiren/ ¢ Mediastinalt heematom
intravaskuleert tab o Pleuraekssudat

Forholdsregler:

1. Spring-wire guiden ma ikke sendres under indfgring, brug
eller fiernelse.

2. Proceduren skal udferes af uddannet personale, der er
fortroligt med anatomiske kendetegn, sikker teknik og
potentielle komplikationer.

Overhold de normale forholdsregler, og falg institutionens
regler for samtlige procedurer, herunder sikker bortskaffelse
af udstyr.

Indforing af kateter
1. Slut spring-wire slangesamlingen til kanylemuffen.

2. Fjern beskyttelsesafskaermningen fra katetret (hvis relevant). For forsagsvist spring-
wire guiden frem og tilbage gennem kanylen ved hjzelp af udlgsningsgrebet for at
sikre korrekt funktion.

w

AForholdsregeI: Inden indforing skal udlgsningsgrebet trekkes sa langt
proksimalt tilbage som muligt for ikke at hindre blodtilbagelob.

3. Folg instituti ingslinjer og pi med hensyn til pati ing og

tilgang til kar.

4. Foretag punktur af karret ved hjlp af en kontinuerlig, kontrolleret, langsom
bevegelse fremad. Undgd at punktere begge karvaegge.

AForholdsvegeI: Hvis begge karvaegge punkteres, kan efterfalgende fremfaring
af spring-wire guiden resultere i utilsigtet subvaskular anlaggelse.

Blodtilbagelab i introducerkanylens muffe er tegn pé vellykket indgang i karret.

5. Stabilisér introducerkanylens position, og far forsigtigt spring-wire guiden sa langt
frem i karret som nodvendigt ved hjaelp af udlgsningsgrebet (se figur 1).

AForholdsregeI: Guidewiren ma ikke fores frem, medmindre der er frit
blodtilbagelgb.

Nar referencemerket pa den gennemsigtige fremfaringsslange falder sammen med
kanten af udlasningsgrebets indre cylinder, befinder spring-wire guidens spids sig
ved kanylespidsen.

A Forholdsregel: Brug ikke for megen styrke ved indfering af spring-wire guiden,
da det kan medfare karperforation og bladning.

AAdvarseI: For at reducere risikoen for beskadigelse af spring-wire guiden md
denne ikke traekkes tilbage mod kanylekanten, mens den er i karret.
Traek hele enheden ud, og forsag en ny punktur, hvis der forekommer modstand under
fremforing af spring-wire guiden.

6. Hele anlaggelsesenheden ma hojst fores 1-2 mm lengere ind i karret.

7. Hold introducerkanylens muffe fast pa plads, og for katetret fremad med en let
roterende bevagelse over spring-wire guiden og ind i karret.

8. Hold Katetret pa plads, og fiern kanylen og spring-wire guidesamlingen.
Pulsafhzngigt blodflow angiver positiv anleggelse i arterien.

AForholdsregeI: Indfar ikke kanylen igen i katetret for at mindske risikoen for
beskadigelse af katetret.

AAdvarsel: For at reducere risikoen for, at spring-wire guiden knaekker, ma der
ikke anvendes for stor kraft ved fjernelsen.

9. Bekraft, at hele spring-wire guiden er intakt efter fiernelsen.

10. Afslutindgrebet i henhold til instituti ingslinjer og proced

Se oplysningemne i standard lereboger og medicinsk litteratur for at fa

f ! !l i feri ddannelse af kliniker,
anlaggel i og p associeret med denne
procedure og besag Arrow International LLC pa: www.teleflex.com

F 9,

En pdf-udgave af brugsanvisningen findes pi www.teleflex.com/IFU

For patienter/brugere/tredjeparter i EU og i lande med identiske myndighedskrav
(forordning 2017/745/EU ved fe medicinsk udstyr): Hvis der under brugen af
dette udstyr, eller som et resultat af brugen af udstyret, opstar en alvorlig haendelse,
bedes du venligst underrette producenten og/eller den autoriserede reprasentant

og de nationale dighed: ktopl for det t figede organ
(sikkerhedsovervagning) og anden information findes pa Europa-Kommissionens
hij ide: https://ec.europa.eu/g / /medical-devi ts_en
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Voerdraad met veer voor positieve plaatsing

Indicaties voor gebruik:

De plaatsing van F i voor
vergemakkelijken.

ische en inter procedures

Contra-indicaties:
Geen, voor zover bekend.

Te verwachten klinische voordelen:
De mogelijkheid om het opvoeren van het hoofddeel van de katheter door het bloedvat te
begeleiden en controleren, om toegang te krijgen tot het vaatstelsel via één punctieplaats.

/\ Algemene waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen:

1. Steriel, eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, voor
hergebruik geschikt maken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico
van ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden
tot gevolg. Herverwerking van uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemde medische hulpmiddelen kan resulteren in
slechte prestaties of verlies van functionaliteit.

2. Lees voor gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig letsel of
overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

w

Oefen geen overmatige kracht uit bij het verwijderen van de
voerdraad. Als het terugtrekken moeizaam gaat, moet u een
réntgenfoto laten maken en verder advies inwinnen.

»

Clinici moeten op de hoogte zijn van de met een voerdraad met
veer geassocieerde complicaties/ongewenste bijwerkingen,
waaronder maar niet beperkt tot:

¢ inde knoop raken/ ¢ bekneld raken van
knikken de voerdraad

* separatie van de spiraal o arteriéle punctie
en de kerndraden « punctie van de

* vaatperforatie posterieure wand

* onjuiste positionering ¢ bloeding

* retentie/intravasculair ¢ mediastinaal hematoom

verlies van de voerdraad e pleurale effusie

Voorzorgsmaatregelen:

1. Breng geen wijzigingen aan in de voerdraad met veer bij het

inbrengen, gebruiken of verwijderen van de voerdraad.

De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleid

personeel dat een grondige kennis heeft van anatomische

oriéntatiepunten, veilige technieken en mogelijke complicaties.

3. Houd u aan de standaardvoorzorgsmaatregelen en volg de
beleidsregels van de instelling voor alle procedures, inclusief
de veilige afvoer van hulpmiddelen.

Een katheter inbrengen
1. Bevestig het voerdraad-veer-s|

2. Verwijder de bescherming van de katheter (indien van toepassing). Test het opvoeren
en terugtrekken van de voerdraad met veer door een naald met behulp van de
bedieningshendel, om te controleren of alles correct werkt.

N

aan het k van de naald.

A (] gel: De bedieningshendel moet vér het inbrengen proxi
20 ver mogelijk worden teruggetrokken. Als dat niet wordt gedaan, kan de
terugvloeiing (flashback) van bloed worden belemmerd.

3. Volg de beleidsregels en procedures van de instelling voor het voorbereiden van de
patiént en de vaattoegang.

4. Prikhetbloedvat aan met een continue, beheerste, langzame, voorwaartse beweging.
Let erop dat niet beide vaatwanden worden doorgeprikt.

A" g gel: Als beide den worden gepuncteerd en daarna de
voerdraad met veer wordt opgevoerd, kan dit een onbedoelde subvasculaire
plaatsing tot gevolg hebben.

Terugvloeiing van bloed in het aansluitstuk van de introducernaald geeft aan dat er
een correcte toegang tot het bloedvat is verkregen.

5. Stabiliseer de positie van de introducernaald en voer de voerdraad met veer met
behulp van de bedieningshendel voorzichtig zo ver als nodig is op in het bloedvat
(zie afbeelding 1).

A" gel: Voer de voerd:

bloed is.

Als de referentiemark van de doorvoerbuis samenvalt met de rand
van de binnencilinder van de bedieningshendel, bevindt de tip van de voerdraad met
veer zich ter hoogte van de naaldtip.

d alleen op als er vrije terugvloeiing van

(' gel: Oefen geen kracht uit bij het inbrengen
van de voerdraad met veer, omdat dit vaatperforatie en bloeding tot gevolg
kan hebben.

AWaarsthuwing: Als de voerdraad met veer zich in het bloedvat bevindt, mag
deze niet worden teruggetrokken tegen de afschuining van de naald, om het
risico op beschadiging van de voerdraad met veer te beperken.

Als er weerstand wordt gevoeld bij het opvoeren van de voerdraad met veer, moet
het geheel worden teruggetrokken en een nieuwe poging worden gedaan met een
nieuwe punctie.

6. Voer het gehele plaatsingshulpmiddel maximaal 1tot 2 mm verder op in het bloedvat.

7. Houd het aansluitstuk van de introducernaald stevig op zijn plaats en voer de katheter
met een licht draaiende beweging over de voerdraad met veer op in het bloedvat.

8. Houd de katheter op zijn plaats en verwijder het systeem van naald en voerdraad met
veer. Een pulserende bloedstroom wijst op positieve plaatsing in de arterie.

AVoorzorgsmaatregeI: Breng de naald niet opnieuw in de katheter in, om het
risico op beschadiging van de katheter te beperken.

AWaarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit bij het verwijderen van de
voerdraad met veer, om het risico op breken van de voerdraad te beperken.

9. Controleer of de gehele voerdraad met veer na het verwijderen intact is.

10. Voltooi de procedure volgens de beleidsregels en procedures van de instelling.

Literatuur de patié luatic leidi van de dlinicus,

inbrengtechnieken en mogelijke met deze procedure gepaard gaande complicaties

kunt u vinden in standaardhandboeken, de medische literatuur en de website van
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Een pdf-bestand met deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar op www.teleflex.com/IFU

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met identieke

gelgeving ( ing 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als er
zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of de
gemachtigde van de fabrikant en aan uw nationale autoriteit. De contactgegevens




van nationale bevoegde autoriteiten (aanspreekpunten voor vigilantie) en verdere
informatie kunt u vinden u op de volgende website van de Europese Commissie:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Verklaring van symbolen: Symbolen zijn conform IS0 15223-1.

Het kan zijn dat sommige van deze symbolen niet van toepassing zijn op dit product. Raadpleeg de productdocumentatie (etikettering) voor symbolen die
specifiek van toepassing zijn op dit product.

Medisch Gebruiksaanwijzing | Niet opnieuw Niet opnieuw Geslenllseevd mel Systefm met enkelesterile Systeem ’“F‘
Letop R . A oy L barriére en beschermende enkele steriele
’ verpakking aan de binnenkant barriére
\\‘// L
2| | ® | w [ReF|[LoT]| o |l | ]

Nietin het Niet gebruiken Niet gemaakt Uiterste
zonlicht Droog houden | alsverpakkingis | metnatuurlijke | Catalogusnummer Lotnummer ebruiksdatum Fabrikant Productiedatum
plaatsen beschadigd rubberlatex 9

@ Arrow, het Arrow-logo, Teleflex en het Teleflex-logo zijn handelsmerken of geregi: de handelsmerken van Teleflex
Incorporated of gelieerde bedrijven in de VS en/of andere landen. © 2021 Teleﬂex:m ( d. Alle rechten voorbehoud
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Positiivse paigutuse vedrujuhteraat

Kasutusnaidustused
Holt di

jaintervel seduuride jaoks seadmete paigaldamist.

Vastundidustused
Ei ole teada.

Oodatav Kliiniline kasu
Voimaldab juhtida ja kontrollida kateetri korpuse edasiliikumist veresoones, péaseda
eresoonkonda l&bi iihe p juurdepdsu.

/N lildised hoiatused ja ettevaatusabinud

Hoiatused

1. Steriilne, iihekordselt kasutatav. Mitte korduvalt kasutada,
téodelda ega steriliseerida. Seadme korduv kasutamine
tekitab tosise, surmaga loppeda véiva vigastuse ja/voi
infektsiooni ohu. Ainult iihekordseks kasutamiseks méeldud
meditsiiniseadmete  taastootlemine véib  halvendada
toimivust voi pohjustada funktsionaalsuse kadu.

2. Enne kasutamist lugege labi koik hoiatused, ettevaatusabinéud
ja juhised pakendi infolehel. Selle noude eiramine voib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma.

3. Arge rakendage juhtetraadi eemaldamisel liigset joudu.
Raskuste korral eemaldamisel tuleb teha rontgeniilesvéte ja
kiisida taiendavat konsultatsiooni.

4. Arst peab olema teadlik vedrujuhtetraadi kasutamisega seotud
tiisistustest/soovimatutest korvaltoimetest, sealhulgas:
¢ solmumine/vaandumine ¢ juhtetraadi takerdumine

* mahise ja sidamiku * arteri punktsioon
traatide eraldamine * tagaseina punktsioon
* veresoone perforatsioon * veritsus
e valeasetus ¢ mediastinaalne
* juhtetraadi retentsioon/ hematoom
intravaskulaarne kadu o pleuraefusioon
Ettevaatusabindud

1. Arge muutke sisestamise, kasutamise voi eemaldamise ajal
vedrujuhtetraati.

2. Protseduuri peab tegema viljadppega personal, kes tunneb
hasti anatoomiat, valdab ohutuid t66vétteid ning on teadlik
voimalikest tisistustest.

Kasutage koéikide protseduuride korral standardseid

ettevaatusabindusid ning jargige raviasutuses kehtestatud
korda, k.a seadmete ohutu korvaldamise suhtes.

w

Kateetri sisestamine
1. Kinnitage vedrutraadi voolik koost ndela muhvi kiilge.

2. [Femaldage Kateetri kaitsekate (vajaduse korral). Oige funktsiooni tagamiseks
proovige edasi liikata ja tagasi tommata vedrujuhteraati labi ndela juhtkangi abil.

Vere tagasi imi tuleb juhtkang
enne sisestamist tommata tagasi voimalikult proksimaalsele.

3. Jdrgige patsiendi ettevalmistamise ja veresoontele juurdepddsu osas raviasutuse
eeskirju ja korda.

4. Punkteerige veresoon pideva, kontrollitud, aeglase edasilikumisega. Valtige mdlema
veresoone seina labistamist.

A indu. Molema ina libi

edasiliikumine pohj

Vere tagasivool sisestusndela muhvis annab mérku edukast veresoonde sisenemisest.
5. Stabiliseerige sisestusndela asend ja viige juhtkangi abil vedrujuhteraat ettevaatlikult
veresoonde nii siigavale kui vaja (vt joonis 1).

ViN:

tagasivoolu.

Arge liikake

i edasi, kui ei esine vaba vere

Kui labipaistva toitevooliku referentsmargistus langeb kokku juhtkangi sisemise
silindri servaga, asub vedrujuhtetraadi ots ndela otsas.

A" bingu. Arge rakend. j i si isel liigset joudu,
kuna see voib pohjustad. per iooni ja verejook
AHoiatus. ji di kahj ohu vahendamiseks &rge to seda

soonesiseselt vastu ndela dart.

Kui j i likumisel tekib

tommake kogu seade vélja ja proovige
uuesti punkteerida.

6. Viige kogu Iselt 1-2 mm edasi.

7. Hoidke sisestusndela muhv kindlalt paigas ja liigutage kateetrit edasi kergelt poorleva

. - " 0

iile

8. Hoidke kateetrit paigal ja eemaldage ndel ja vedrujuhteraadi koost. Pulseeriv verevool
nditab diget arteriaalset paigutust.

noela uuesti kateetrisse.

Kateetri kahj ise ohu

drge sisestage

AHoiatus‘ Purunemisohu vahendamiseks &rge kasutage vedrujuhteraadi
eemaldamisel liigset joudu.

9. Veenduge pérast etkogu j on

10. Lopetage protseduur vastavalt raviasutuse eeskirjadele ja korrale.

Klinitsisti koolituse, sisestamistehnika
kohta vt

jap iga seotud
meditsiinilisest kirjandusest ja ettevotte Arrow International LLC veebisaidilt
www.teleflex.com

opikutest,

Nende kasutusjuhiste pdf-koopia asub aadressil www.teleflex.com/IFU

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Liidus ja sama requlatiivsiisteemiga
riikides (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL); ohujuhtumi korral antud
seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena palume sellest teatada
tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning oma vastavale riiklikule asutusele.
ktandmed (jarelvalvealased kontaktpunktid)

J P

Vastavate riiklike padevate asutuste k
koos edasise teabega on toodud jirgmisel Euroopa Komisjoni veebisaidil:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Siimbolite tihendused. Siimbolid on vastavuses standardiga IS0 15223-1.

A

Maned siimbolid ei pruugi antud toote suhtes kohalduda. Konkreetselt antud tootele kohalduvaid siimboleid vt toote mérgistuselt.

®|mm| O |O

' ' ’ - Uhekordse steriilse barjaariga Uhekordse
Ettevaatust | Meditsiiniseade Lug_ege_ . Mitte korduvalt M“.te. uuesti S}Ienllseler_l_t I.J.d siisteem koos sisemise steriilse barjadriga
kasutusjuhiseid kasutada steriliseerida aitcanakandi "
| siisteem
e L
=0
K|+ | ® | w |[Rer] [LoT] | o | mall| 1]
Kaitsta Kahjustatud EYZ:':E;;T:;TJ' d
péikesevalguse | Hoida kuivas pakendi korral Jooduslikky Katalooginumber Partii number Kolblik kuni Tootja Valmistamiskuupdev
eest mitte kasutada , .
kummilateksit
@ Arrow, Arrow logo, Teleflex ja Teleflexi logo on ettevotte Teleflex Incorporated vdi selle sidusettevitete kaubamdirgid voi
registreeritud kaubamdrgid USA-s ja/vdi teistes riikides. © 2021 Teleflex Incorporated. Koik digused kaitstud.
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Positiivisen asetuksen jousiohjainvaijeri

Indikaatiot:

Laitteiden isen help i i isia ja inter |
varten.

Kontraindikaatiot:

Ei tunneta.

Odotettavat kliiniset hyodyt:
Mahdollisuus ohjata ja hallita katetrin rungon eteenpdin suuntautuvaa liiketta suonen lapi,
saada yhteys verisuonijarjestelmaan yhden punktiokohdan yhteyden kautta.

/\ Yleiset varoitukset ja varotoimet

Varoitukset:

1. Steriili, kertakdyttoinen: Ei saa kdyttdd, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkdytté aiheuttaa
mahdollisen vakavan vamman vaaran tai infektion,
joka saattaa olla kuolemaanjohtava. Kertakayttoisten
laakinnéllisten laitteiden uudelleenkasittely voi heikentaa
niiden toimivuutta tai estaa niiden toiminnan.

2. Lue kaikki tuoteselosteen varoitukset, varotoimet ja ohjeet
ennen kayttoa. Jos ndin ei tehdd, se saattaa johtaa potilaan
vakavaan vammaan tai kuolemaan.

3. Ohjainvaijeria poistettaessa ei saa kayttaa lilkaa voimaa.
Jos ulosvetaminen ei onnistu helposti, on otettava
rontgenkuva ja esitettava lisakonsultointipyynto.

4, Ladkdreiden on oltava tietoisia tdhdn jousiohjainvaijerin
kayttoon liittyvista komplikaatioista / ei-toivotuista
sivuvaikutuksista, joita ovat mm. seuraavat:

* solmujen * ohjainvaijerin
muodostuminen / kiinnitarttuminen
mutkalle meneminen « valtimopunktio

* koilin jaydinvaijerien  posteriorisen seindman
irtoaminen puhkaisu

e verisuonen puhkeama * verenvuoto

¢ virheellinen ¢ vilikarsinan hematooma
sijoittaminen ¢ pleuraeffuusio

* ohjainvaijerin retentio /
suonensisdinen menetys

Varotoimet:
1. Jousiohjainvaijeria ei saa muuttaa sisaanviennin, kayton tai
poistamisen aikana.

2. Toimenpiteen saa tehda vain pateva henkilokunta,
joka tuntee hyvin anatomiset kiintopisteet, turvallisen
menetelmén ja mahdolliset komplikaatiot.

laitoksen

laitteiden

3. Kdytda tavanomaisia varotoimia ja noudata
kaytantoja kaikissa toimenpiteissd, myos
turvallisessa havittamisessa.

Katetrin sisaanvienti
1. Kiinnitd jousiohjainvaijeri-letkukokoonpano neulan kantaan.
2. Poista suojus katetrista (jos timd soveltuu). KokelleJousmhjalnvauenn tyonlamls\a Ja

AVarotoimi: Kéyttovipu on ennen sisaanvientia vedettava proksimaalisesti niin
taakse kuin mahdollista, jotta veren virtaamista takaisin kantaan ei esteta.

3. Valmistele potilas ja suoniyhteys sairaalan kaytantdja ja menettelytapoja noudattaen.

4. Pistd neula suoneen kdyttaen jatkuvaa, hallittua, hidasta, eteenpdin tyontavaa
liikettd. Varo suonen molempien seindmien puhkaisemista.

iz Jos suonen seinamat j
tyontdminen eteenpdin tdman jalkeen voi johtaa tahattomaan sijoittamiseen
verisuonen alle.

Veren virtaaminen takaisin sisaénvientineulan kantaan osoittaa onnistuneen

suoneen viennin.

5. Vakauta sisaénvientineulan sijainti ja tyonné varovasti jousiohjainvaijeri kéyttovipua
kéyttéen niin pitkalle suoneen kuin on tarpeen (katso kuva 1).

A\

i: Ald tyonna
takaisin kantaan.

ellei verta virtaa vapaasti

Kun kirkkaan syottoletkun i osuu kayttovi reunaan,

jousiohjainvaijerin karki on neulan karjessa.
AV&TOWIMI Al kayta likaa voimaa, kun viet jousmhjamvauena sisaan, koska
tama voi aiheuttaa p ja

AVaroitus: Rl veda jousiohjainvaijeria neulan reunaa vasten suonen sisilld

Jos jousiohjainvaijeria tyonnettdessa havaitaan vastusta, veda koko yksikkd pois
jayritd uutta punktiota.

6. Tyonnd koko asetuslaite enintédan 1-2 mm eteenpdin suoneen.

7. Plda sisaanvientineulan kantaa tiukasti paikallaan ja tyonna katetria eteenpéin
hieman kiertavalla liikkeelld jousiohjainvaijeria pitkin suoneen.

8. Pida katetria paikallaan ja poista neula ja jousiohjainvaijerikokoonpano. Veren sykkivé
virtaus osoittaa positiivista asetusta arteriassa.

/\ Varotoimi: il vie neulaa uudelleensisiin katetriin katetrin vaurioitumisvaaran
pienentamiseksi.

AVarmtus Ala kayta Iualllsta voimaa jousiohjainvaijeria poistaessa

9. Varmistap a, ettd koko j ion ehjd.

10. Viimeistele toimenpide sairaalan kayténtdjd ja menettelytapoja noudattaen.

Potilaan arviointiin, laakarin sisad Imdén ja tahan
p liittyviin mahdollisii in liittyvaa viitekirjallisuutta
on lisista opy ladk ja Arrow
| LLC -yhtion verkk www.teleflex.com
Naiden k& pdf-kopio on www.teleflex.com/IFU

Potilaalle / kayttdjdlle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja vastaavan
saantelyjarjestelman maissa (Iaakinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU); ]DS tamdn
laitteen kdyton aikana tai sen on vakava il
siité valmistajalle ja/tai sen val lle edustajalle seka k

yhteyspisteet) ja muuta tietoa on seuraavalla Euroopan komission verkkosivustolla:

vetdmista neulan lapi kéyttovivun avulla

h /ec.europa. /i dical i
P pa.eu/g s/ ts_en



Symboleja koskeva sanasto: Symbolit noudattavat standardia IS0 15223-1.

Jotkin symbolit eivat ehké koske tata tuotetta. Katso tuotemerkinndista symbolit, jotka koskevat nimenomaisesti tété tuotetta.

Huomio Laakinnallinen Katso Ei saa kayttda Ei saa steriloida Steriloitu est‘gk;:rletetztlfrl]r;eg :L?;l;va Yksu;r:rritilailnen
laite kéyttdohjeita uudelleen uudelleen eteenioksidilla JArjEstemaja suoj el s

e L

=0

N | 4| ® | ¥ |REF| [LOT|| o

Suojattava Séilytettava Eisaa kayteaa, Valmistuksessa . Kaytettava I PSR

. . jos pakkaus on ei ole kytetty Luettelonumero Erdnumero PR Valmistaja | Valmistuspéivamaéra
auringonvalolta kuivana L TN viimeistaan

vaurioitunut | luonnonkumilateksia

@ Arrow, Arrow-logo, Teleflex ja Teleflex-logo ovat Teleflex Incorporated -yhtion tai sen tytdryhtiiden tavaramerkkejd

tai rekisterdityjd tavaramerkkeji Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. © 2021 Teleflex Incorporated. Kaikki oikeudet
piddtetddn.
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Guide spiralé pour mise en place positive

Indications :
Pour faciliter la mise en place de dispositifs pour les procédures diagnostiques
etinterventionnelles.

Contre-indications :

Il nexiste aucune contre-indication connue.

Bénéfices cliniques attendus :
La capacité a guider et contréler le mouvement d'avancement du corps du cathéter a travers
le vaisseau, pour accéder au systeme vasculaire par un seul accés au site de ponction.

/\ Avertissements et précautions généraux
Avertissements :

1. Stérile et a usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de Iésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au déces. Le retraitement des dispositifs médicaux prévus
exclusivement pour un usage unique peut conduire a une
réduction des performances ou a une perte de fonctionnalité.

[

Lire 'ensemble des avertissements, précautions et instructions
de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
peut provoquer des lésions graves ou le déces du patient.

3. Ne pas appliquer une force excessive en retirant le guide. En
cas de difficultés pendant le retrait, réaliser une radiographie
et demander des consultations supplémentaires.

4. Les cliniciens doivent tenir compte des complications/

effets indésirables associés a I'utilisation d’un guide spiralé,

entre autres :

* formation de nceud/ * piégeage du guide

plicature * ponction artérielle
* séparation de la spirale * ponction de la paroi
et des fils de spirale postérieure
* perforation vasculaire * saignement
* mauvaise position ¢ hématome médiastinal
¢ rétention/perte ¢ épanchement pleural

intravasculaire du guide

Précautions :
1. Ne pas modifier le guide
I'utilisation ou le retrait.

spiralé durant linsertion,

2. La procédure doit étre pratiquée par un personnel
qualifié avec une excellente connaissance des points de
repéres anatomiques, des techniques sécuritaires et des

complications potentielles.

w

Observer les précautions standard et suivre les protocoles de
I'établissement pour toutes les procédures, y compris la mise
au rebut sare des dispositifs.

Introduction du cathéter
1. Fixerl'ensemble de tube spiralé a 'embase de |'aiguille.

2. Retirer la gaine de protection du cathéter (le cas échéant). Essayer d'avancer et de
rétracter le guide spiralé dans |'aiguille a 'aide du levier de commande pour vérifier
que I'ensemble fonctionne correctement.

A Précaution : Avant l'insertion, rétracter le levier de commande en orientation
proximale le plus loin possible pour prévenir toute inhibition du retour sanguin.

3. Suivre les protocoles et les procédures de Iétablissement pour la préparation du
patient et I'accés vasculaire.

4. Ponctionner le vaisseau d'un geste continu régulier et lent vers l'avant. Eviter
de traverser les deux parois du vaisseau.

APrétaution : Si les deux parois du vaisseau sont perforées, la progression
ultérieure du guide spiralé pourrait entrainer une mise en place sous-vasculaire
accidentelle.

Le retour sanguin dans I'embase de I'aiguille d'introduction indique la réussite de
l'accés au vaisseau.

5. Stabiliser la position de Iaiguille d'introduction et avancer avec précaution le quide
spiralé aussi loin que nécessaire dans le vaisseau a I'aide du levier de commande
(voir Figure 1).

A Précaution : Ne pas faire avancer le guide s'il n'y a pas de retour sanguin libre.

Lorsque la marque de référence du tube d'alimentation transparent coincide avec le
bord du cylindre interne du levier de commande, I'extrémité du guide spiralé se situe
al'extrémité de I'aiguille.
A Précaution : Ne pas utiliser une force excessive lors de I'introduction du guide
spiralé, car cela peut entrainer une perforation du vaisseau et un saignement.
AAvenissement : Ne pas rétracter le guide spiralé contre le bord de l'aiguille
lorsquils sont dans le vaisseau, pour réduire le risque de dommage du
guide spiralé.
En présence d'une résistance pendant l'avancement du guide spiralé, retirer
lintégralité de 'unité et tenter une nouvelle ponction.

6. Avancer tout le dispositif de pl. deTa2mm
le vaisseau.

aire

dans

7. Maintenir fermement I'embase de l'aiguille d'introduction en position et avancer
le cathéter vers l'avant d'un léger mouvement rotatif sur le guide spiralé dans
le vaisseau.

8. Tenirle cathéteren place et retirer l'aiguille et/ou 'ensemble de guide spiralé. Un débit
sanguin pulsatil indique une mise en place correcte dans lartere.

APrécaution : Pour réduire le risque de dommage du cathéter, ne pas réinsérer
l'aiguille dans le cathéter.

AAvenissement : Ne pas appliquer de force excessive au moment du retrait du
qguide spiralé pour réduire le risque de rupture.

9. Vérifier que l'intégralité du quide spiralé est intacte a son retrait.

10. Terminer la procédure et procédures de Itabli

’ |

auxp

Pour obtenir des articles de référence sur |'évaluation des patients, la formation
des cliniciens, les techniques d'insertion et les complications potentielles associées
a cette procédure, consulter les manuels courants, la littérature médicale et le site
Web d’Arrow International LLC @ : www.teleflex.com

Une version PDF de cette notice d'utilisation est disponible sur www.teleflex.com/IFU

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et les pays avec un régime
de réglementation identique (Réglement 2017/745/EU relatif aux dispositifs médicaux) ; si,
pendant I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un incident grave venait a
se produire, merci de le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a Iautorité nationale.
Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) ainsi
que des informations plus détaillées sont disponibles sur le site suivant de la Commission

européenne : https://ec.europa.eu/g /medical / ts_en




Glossaire des symboles : les symboles sont conformes a la norme 150 15223-1.

Certains symboles peuvent ne pas s'appliquer a ce produit. Consulter I€tiquetage du produit pour connaitre les symboles qui s‘appliquent spécifiquement a ce produit.

A Ij:ﬂ ® ! STERILE0 O
. Dispositif Consulter le - Ne pas Stérilisé a l'oxyde _Systeme de ba.’f'e'e stérle Sys}eme de
Mise en garde o . .| Ne pas réutiliser I s unique avec conditionnementde | barriére stérile

médical mode d'emploi restériliser déthylene S N
protection intérieur unique
~e L,
=
Conserver Ne pas utiliser i Produit fabriqué
alabridu Conserver . pas utiliser i sans latex de e . Utiliser . Date de
I'emballage est Référence Numéro de lot S Fabricant L
rayonnement au sec . caoutchouc jusqu‘au fabrication
" endommagé
solaire naturel
@ Arrow, le logo Arrow, Teleflex et le logo Teleflex sont des marques commerciales ou des marques déposées de Teleflex
Incorporated ou de ses sociétés affiliées, aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays. © 2021 Teleflex Incorporated.
Tous droits réservés.
Importateur
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Federfithrungsdraht fiir die positive

Platzierung

Indikationen:
Erleichtert die Platzierung von Produkten fiir diagnostische und interventionelle Verfahren.

Kontraindikationen:

Keine bekannt.

Zu erwartender klinischer Nutzen:

Erméglicht die Filhrung und Kontrolle iiber die Vorschubt des Katheterkdrpers
durch das GefaB, um Gber eine einzige Punktionsstelle Zugang zum GefaBsystem
zuerlangen.

/\ Allgemeine Warnhinweise und

VorsichtsmaBBnahmen
Warnhinweise:
1. Steril, nur zum einmaligen Gebrauch: Nicht

wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Die Wiederverwendung des Produkts bringt ein potenzielles
Risiko fiir schwere Verletzungen und/oder Infektionen
mit sich, die zum Tod fiihren kénnen. Die Aufbereitung
von Medizinprodukten, die nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, kann LeistungseinbuBlen oder
Funktionsverlust verursachen.

2. Vor dem Gebrauch alle in der Packungsbeilage zu findenden
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen

lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder
zum Tod des Patienten kommen.

w

Beim Entfernen des Fiihrungsdrahts keine tiberméaBige Kraft
ausiiben. Falls das Entfernen nicht ohne Schwierigkeiten
maoglich ist, sollte eine Rontgenaufnahme gemacht und das
weitere Vorgehen besprochen werden.

4. Der Arzt muss sich der mit dem Federfiihrungsdraht verbundenen
Komplikationen/unerwiinschten Nebenwirkungen bewusst
sein, insbesondere:

* Verknoten/Knicken ¢ Verfangen des
¢ Trennung von Spirale Fihrungsdrahts
und Drahtseele e arterielle Punktion
o GefaBperforation * Punktion der posterioren
 Fehlpositionierung Wand
* Retention/  Blutung
intravaskularer Verlust ¢ Mediastinumhamatom
des Fiihrungsdrahts o Pleuraerguss

VorsichtsmaBnahmen:
1. Den Federfithrungsdraht wéhrend der
Verwendung oder Entfernung nicht veréandern.

Einfiihrung,

N

Das Verfahren muss von geschultem Personal, das liber
die anatomischen Verhiltnisse, eine sichere Technik und
potenzielle Komplikationen informiert ist, durchgefiihrt
werden.

w

Bei allen Verfahren einschlieBlich der sicheren Entsorgung
von Produkten die iiblichen VorsichtsmaBBnahmen einhalten
und die Vorschriften der jeweiligen Einrichtung befolgen.

Kathetereinfiihrung

1. Die Schlaucheinheit des Federfiih drak

2. Den Schutzschild vom Katheter entfernen (sofern zutreffend). Den
Federfiihrungsdraht versuchsweise mit dem Betatigungshebel durch die Kaniile
vorschieben und zuriickziehen, um die korrekte Funktion zu bestatigen.

am Kani 7

AVorsichtsmaBnahme: Vor der Einfiihrung muss der Betéatigungshebel so weit
wie moglich nach proximal zuriickg werden. Andernfalls kann der
Blutriickfluss behindert werden.

3. Bei der Vorbereitung des Patienten und beim GeféBzugang die Bestimmungen und
Vorgehensweisen der Einrichtung befolgen.

4. Das GefdR mit einer ichen, ierten, | Vorwart

punktieren. Eine Punktion beider GefaBwande vermeiden.
AVorsi(htsmaBnahme: Werden beide GefiBwande punktiert, konnte das
anschlieBende Vorschieben des Federfiihrungsdrahts eine versehentliche
Platzierung unterhalb des GefaBes zur Folge haben.
Blutriickfluss in den Ansatz der Einfiihrkaniile zeigt den erfolgreichen Eintritt in
das Gefa an.
5. Die Position der Einfiihrkaniile stabilisieren und den Federfiihrungsdraht mit dem
Betatigungshebel vorsichtig so weit wie erforderlich in das GefdB vorschieben
(siehe Abbildung 1).

A\ VorsichtsmaBnat

Blutriickfluss vorliegt.

qung

Eiik drak bk

Den F nur wenn ein freier

Wenn die Bezugsmarkierung des durchsichtigen Zufuhrschlauchs mit der Kante
am des Betati hebel féllt, liegt die Spitze des
Federfiihrungsdrahts an der Kaniilenspitze.

VorsichtsmaBnahme: Beim Einfilhren des Federfiihrungsdrahts keine
iibermaBige Kraft ausiiben, da dies zu einer GefaBperforation und -blutung
fiihren kann.

AWarnhinweis: Den Federfiihrungsdraht im GefaB nicht gegen den Kaniilenrand
zuriickziehen, um das Risiko einer Beschddigung des Federfiihrungsdrahts zu
reduzieren.

Wenn beim Vorschieben des Federfiihrungsdrahts ein Widerstand auftritt, die gesamte
Einheit zuriickziehen und einen erneuten Punktionsversuch untemehmen.

6. Das gesamte Platzierungsprodukt maximal 1 bis 2 mm weiter in das Gefal vorschieben.

7. Den Ansatz der Einfiihrkaniile qut festhalten und den Katheter mit einer leichten
Drehbewegung iiber den Federfiihrungsdraht in das Gefaf vorschieben.

8. Den Katheter festhalten und Kaniile und Federfiihrungsdraht-Einheit herausziehen.
Der pulsierende Blutfluss weist auf eine positive Platzierung in der Arterie hin.

AVorsichtsmaBnahme: Um das Risiko einer Beschadigung des Katheters zu
senken, darf die Kaniile nicht wieder in den Katheter eingefiihrt werden.

A Warnhinweis: Beim Entfernen des Federfiihrungsdrahts keine iiberméBige Kraft
ausiiben, um das Rissrisiko zu reduzieren.

9. Bestdtigen, dass der Federfiihrungsdraht in seiner Gesamtheit unbeschddigt
herausgezogen wurde.

=)

. Das Verfahren gemaB den an der Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Vorgehensweisen abschlieBen.

Literaturangaben zu Beurteilung des Patienten, Aushildung des Klinikpersonals,
Einfiihrungstechniken und mit diesem Verfahren verbundenen potenziellen
Komplikationen finden sich in dizinischer F; und auf

der Website von Arrow International LLC: www.teleflex.com




Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung im PDF-Format steht unter

www.teleflex.com/IFU zur Verfiigung.

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léndern, die die
gleichen Vorschriften befolgen (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Falls wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Resultat davon ein

schwerwi des Vorkommnis ist, dieses bitte dem Hersteller und/oder

seinem Bevollmachtigten sowie der nationalen Behdrde melden. Die Kontaktangaben

der nationalen zustandigen Behdrden (Vigilance Contact Points) und weitere
Informationen sind auf der folgenden Website der Européischen Kommission zu finden:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Symbollegende: Die Symbole entsprechen IS0 15223-1.

Manche Symbole treffen fiir dieses Produkt eventuell nicht zu. Die spezifisch fiir dieses Produkt geltenden Symbole bitte der Kennzeichnung des Produkts entnehmen.
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Emttuymc tomoBEtnon 00nyov chpuatog Ue

eAOTNPLO

Evdeieic xprong:
lia T GlevkoNuvon TG TOMOBETNONG TWV GUOKEVMY yia SaYVWOTIKES Kal EmepBaTikéC
Siadikaoieg.

Avtevdeiec:

Kapia yvwots.

Avapevopeva KAika o@én:

H Suvatotnta kaBodiiynong kat ekéyxov g mpowBnang e kivnong Tou 6wHaTtog Tou
KkaBetiipa Siapéoov Tou ayyeiou, yia va amokTioeTe mpooPacn oTo ayyelakd loTNA
Slapéoou tag mpooPacng Hovo onpieiov mapakévnang.

/\ Fevikéc mposibomoujosi¢ kat mpouAdéec

Npo&idomooeig:

1. Zteipog, piag xpnong: Mnv emavaypnoipomoleite,
pnv emavenefepydlecTe Kal PNV EMAVATTOCTEIPWVETE.
H emavaypnoipomoinon Tng cuokevrig Snpioupyei SuvnTikd
Kivbuvo cofapov Tpavpatiopoy rf/kar Aoipwéng mou
umopei va odnyjoouv o Bdvato. H emavenegepyacia
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Tou mpoopilovtal yia pia
HOVO XPrioN EVOEXETAL VO TIPOKAAETEL PEiWON TWV EMSOOEWV
1 anwAE&la TN AEITOUPYIKOTATAG,.

2. AaBdaote ONEG TIG TIPOEISOTOINTELS, TIG npocpu)\aialc Kat
TIG 0dnyieg mou mepihapBavovtal 0To £VOETO ¢ 'd

3. Tnpeite TIC TUMIKEG TIPOPUAGEELS Kat aKONOUBEITE TIC TONITIKEG
Tou 15pUpATOC Yia OAEG TIG S1adikacies, cupmepthapBavopévng
NG as@ANOUE ATTOPPIPNE TWV GUCKEVWV.

Eroaywyn Tou kaBetipa

1. Mpooaptrote T didtagn Tov swhiva Tov 051yl oUpHATOC GTOV OPPaNd TG BeNovag.

2. Agaipéote To MPOOTATEUTIKO amd Tov KaBetrpa (edv epappoletar). Aokipdote va
TPpowBATETE Kal va amoclpeTe T0 08Nyo GUpHa pie eNatrplo Slapécou g PeNdvag

(PnotpomoIGVTa Tov HoXAO Evepyomainang yia va SlacgalioeTe T 6woTr Aertoupyia.

Anpo(pu).a{n: Mpw amd v ywyi, o poxAo¢ evepyomoinong mpémel va
anooupBei eyyv 600 To Suvatov Mo moAY, Slagopetika pmopei va avaotahei
1) EMOTPOPH aipatoc.

3. AxohouBriote Ti moNTiké Kat Ti¢ Stadikaoieg Tou 15pOpaToC yia T mpogTopacia Tou
aoBevou kat T ayyelakn mpoopaon.

4. NapakevtioTe 1o ayyeio He pa ovveyr, eNeyyopevn, apyn, mpoabia kivnon. Amoguyete
™ S14Tp0m Kat Twv $00 ayyelaK®Y TOYWPATWY.

A Mpogudaén: Edv mapakevinBoiv kat ta 8o Tolwpata Tov ayyeiou,
1 enakoloudn mpowdnon Tou 0dnyou cuppatog pe ehatriplo Ba pmopovoe va
mpokahéoet akoota umokAeidia TomoBétnon.

H emotpogr aipatog atov oppald g BeNovag eoaywyric umodetkviel Ty emTuyr
loaywyn oTo ayyeio.

5. XtaBepomoniote T Béon T PeNova eloaywyric Kat mpowBroTe MPOOEKTIKG T 05ny0
oUpja e EAatiiplo 600 AMAITEITAl €00 OTO QyYEio, XPNOIHOTOIWVTAG TOV HOYAD
evepyomoinang (BA. Etova 1).

TIPWV XPNOIUOTIOI|CETE TN CUOKEVN. Z€ avtiBetn mepintwon,
umopei va mpokAnBei coPapog TpavpaTIoNog 1 Bdvarog
Tou acBeviy.

Mnv aokeite unepBoAikr Suvaun Katd TV agaipeon tou

odnyou oUppatog. Av n amooupon Oev EMTUYXAVETAL

g0KoAa, ipémel va AapBAavetal aktivoypagia Kat va nteitat

TEPAITEPW YVWHATEVON.

4. Ot K\vikoi 1atpoi mpémel va yvwpi{ouv TG EmMMAOKEG/TIC
avemBUUNTEG TAPEVEPYELEG TTOU OXETI{oVTal PE TN XPrion Tou
08nyoU cUPHATOC pE EAATAPLO OTIG OTTOiEG GUYKaTaAéyovTat,
petagy aMwv, Kat ot R ¢

*  Snuoupyia KOpMWY/ ¢ mayiéeuon Tou 0dnyou
oTpéRAwon 6Uppatog

*  Slaxwplopog NG *  TPWON apTNPEIWV
OTEIpagG Kat Twv * Tpwon Tou omicBlou
KEVTPIKWY OUPHATWY TOIXWHATOG

* Sidtpnon ayyeiov * apoppayia

*  gopalpévn TomoBEtnon *  QUUATWHA TOU

®  KOTOKPATNON TOU HecoBwpakiou

o8nyou cuppatog/ .
£VOAYYEIOKT amWAEL

unme{wKOTIKH CUNOYR

Npogulageg:

1. Mnv tpomormolgite To 0dnNyd GUppa pE ENATHPIO KATA TN
Siapkela g el0aywyng, TNG Xpriong 1j TG agpaipeang.

2. H dwadikacia mpémel va ekteleital amd  ekmaidevpévo
TIPOCWTIKG, ME MEYAAN Epmelpia OTa AvATOMIKG odnya
ONMEi, TIC ACPANEIG TEXVIKEG KAl TIG SUVNTIKEG EMIMAOKEG.

MpogUhaén: Mnv mpowBsite To 0dnyd GUppa eKTOC €av umdpyel eAelBepn
€MOTPOYH aipatog.
Otavn unuavun avagopdg Tov Sidgavou uw)\nva TPOQOB00Iag CUITITEL e To AKpo

Tou Tou poyol evepyomoinan, To dkpo Tou 0dnyol avppatog
e s)\umplo Bpioketal oTo dkpo TG Pehdvag.

Mpogudaén: Mnv ackeite unepBohiki} Suvapn katd Ty aywyij Tou 0dnyod
oUppatog pe Ehatrpio, kB¢ autd pmopei va odnyrioe o€ diatpnon Tou ayyeiov
Kat apoppayia.

A Mpogidomoinen: Mnv amocupete 1o 05ny0 GUppa pe EAATIPLO EMi TG AKIG TG
Bedvag evoow BpiokeTal 670 ayyeio, yia va PEWOETE Tov Kivouvo mpokAnang
{npdc oto 0dnyo oUppa pe ehatrjpto.

Edv ouvavtroete avtiotaon katd ) Sidpketa tg mpowBnang Tou 0dnyol clppatog pe
ehatipto, amoodpete OAOKANPN TN HovAda Kat EMEIPAOTE Véa Mapakévnon.

6. NpowBrjate oAdKANpN T GuoKeur TomoBéTnong To péytato yia 1 wg 2 mm mo péoa
070 ayyeio.

7. Kpatiote otaBepd Tov opgpald ¢ Pehdvag el0aywyric ot Béon Tou Kat mpowbroTe
Tov KaBeTpa Mo Ta EUMPOC P fima MePIOTPOPIKT| Kivnon endvew amd To odnyo
oUppa pie eNatrplo péoa oTo ayyeio.

8. Kpatiote Tov kaBetipa ot Béon Tov kat agaipéote T Sidtadn e PeNovag kai
Tov odnyol olppatog pe ehatpto. H mahpk por aipatog umodelkvoel emuyn
TomoBétnon otV aptnpia.

A MpogUhaén: Mnv emaveiodyete ™ Pehdva otov KabBetipa, WoTe va pelwBe
0 kivduvog {npidg Tou kabetrpa.

AHpozlSonoincn: Mnv epappolete umepBolikiy Sbvapn Katd Ty agaipeon Tou
08nyol GUPHATOC HE ENATIIPLO YIa VA PEIDOETE TOV Kiviuvo Bpaveng.

9. EmahnBevote 6T oAokAnpo To 0dnyd olppa pe ehatipio eivar aBikto katd v
agaipeon.

10. OhokAnpaote T Sladikaoia oOppwva pe TIC ToMTIKEG Kat Sadikaaieg Tou 15pupatog.



PIpAoypag pop

la

(¢ OYETIKA pe TV agloAdynon Beviy, Bépara

la évav anesvn/xpnamhpno pépog oty Evpwnaiky Evwon kai oe ywpe¢ pe

TWV KMVIKQV 1aTp@V, TERVIKN Y1 Kat SuvnTikég emmhokég mou OXeTi e
autriv ) diadikacia, cupBoudeuteite Ta Tumikd eyyelpidia, Ty 1atpiki) Piphoypagpia kat

avatpé€re otnv 10To0ehida T Arrow International LLC: www.teleflex.com

Mnopeite va Bpeite éva avtiypagpo autav Twv odnylav xpiiong o€ poper apyeiov pdf oty
1000eNiSa www.teleflex.com/IFU

0 oxripa (K no¢ 2017/745/EE yia ta watpoteyvoloyikd
npotovm) Edv, katd T S1dpKea TG xpriong autol Tou mPoiovTog 1j wg amotéheapa Tng
Xpriong Tou, mpokAnBe éva coBapd MEPIOTATIKG, AVAPEPETE To OTOV KATAOKEVAOTH 1}/
Kat otov €§ovotodotnpiévo avtimposwmo, kabwg kat oty eBviki oag apyr. Mmopeite
va Ppeite TIC Enagéc Twv appodiwv eBvikv apywv (onpeia emagic yia enaypumvnon)
Kat mepLoooTepe mnpogopiec 0TV mapakdtw totooehida e Eupwnaikiic Emtpomic:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Mwoodpt cupBorwv: Ta sopPoda cuppoppwvovtar pe To mpétumo IS0 15223-1.

Optopéva oOpBoa pmopei va pnv 1oxvovy yia autd To mpoidv. Avatpé€Te oTnv emorjpaven Tov mpoidvTog yia Ta copPoha mov 1oxvouv £151KA yia auTo To mpoidv.

N\ @) | oo O
) R—— ZuuBovhzu‘Gsns Napny enave- | Napy enav- Anovrs'lpwuevo Totpa Hovou ateipou gpaypiod Zug‘rnug
Mpoooyr TIc 0dnyieg . . e o&eidio Tou 1€ E0WTEPIK MPOOTATEVTIKY Jovou oTeipou
Tipoiov . XPotonoleital | amooteipivetat ] ] :
xprong aiBuleviov GUoKevaoia (paypod
)
e
Z5 ® | W& [ReF]| [LoT] | o | aall | ]
. Na pnv Aev
Na biampefran Na Siampeitat olporoleital | Kataokevdetat Ap1Bo Huepopnvia Huepopnvia
Hakpid amd 1o P Honow Ny \i X p)‘L‘J ¢ ApiBpg maptidag IJAQ Hn Kataokevaotng Hepot
o guc oTEo dv ouokevaoia | peMdre€amd Katahoyou iéng KATaOKeUrG
n £xeLumootei (ud | uotko ekaotiko
@ To Arrow, o Aoydtumo Arrow, To Teleflex kai To Aoydtumo Teleflex eivar sumopikd orjpata 1j orjpata KatateBévra g
Teleflex Incorporated 1j quvdedepévwy pe avtriv etaipeiiv aig H.N.A. 1i/ka o€ dMeg yapeg. © 2021 Teleflex Incorporated.
Me Ty emeudaén mavtdg dikakpatog.
Eloaywyéag
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Pozitiv elhelyezésii spirdl vezetddrét

Hasznlati javallatok:
Az eszkozok elhelyezésének megkonnyitése diagnosztikai és intervencids eljarasok sordn.

Ellenjavallatok:

Nem ismertek.

Varhato klinikai elonyok:

Akatétertest éren keresztiili elGretoldsanak irdnyitt ésvezérell
biztositésa a vaszkuldris rendszerhez egyetlen punkcids helyen keresztiil.

hozzéférés

/\ Altaldnos ,vigydzat” szintii figyelmeztetések és
odvintézkedések

Nigyazat” szintii figyelmeztetések:

1. Steril, egyszer hasznalatos: Tilos ismételten felhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi sériilés
és/vagy a potencialisan halalos kimenetelii fert6zés
kockazata. A kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal6 orvosi
eszkozok ujrafeldolgozasa csokkent teljesitményt vagy
amiikodoképesség elvesztését okozhatja.

2. Hasznalat el6tt olvassa el a dokumentécidoban taldlhato
Osszes ,vigyazat” szintli figyelmeztetést, 6vintézkedést és
utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy
halalat okozhatja.

3. A vezetddrét eltavolitdsa soran ne alkalmazzon tulzottan
nagy erét. Ha a visszahtizas nem hajthaté konnyen végre,
akkor rontgenfelvételt kell késziteni, és tovabbi konzilium
sziikséges.

4. A klinikai szakembereknek tisztaban kell lenniiik a spiral
vezetddrottal kapcsolatos komplikaciékkal/nemkivanatos
mellékhatasokkal, egyebek kozott az alabbiakkal:

* csomosodas/megtorés; * avezetddrot

e aspiral és a spiraldrétok becsipddése;
szétvalasa; * azartéria punkcidja;

o azér perforacidja; * ahatso fal punkcidja;

* nem megfelel6 pozicio; *  vérzés;

* avezetédrot * mediastinalis
visszatartasa/ haematoma;
intravaszkularis ¢ pleuralis
elvesztése; folyadékgyiilem.

Ovintézkedések:

1. Ne médositsa a spiral vezetédrotot a felvezetés, hasznalat
vagy eltavolitas soran.

2. A beavatkozast az anatomiai tdampontokat, a biztonsagos
technikékat és a potencialis komplikaciokat jol ismer6,
képzett szakembernek kell végrehajtania.

3. Alkalmazza a szokdsos o6vintézkedéseket, és kovesse az
intézményi elSirdsokat az 6sszes eljaras soran, beleértve az
eszkozok biztonsagos artalmatlanitasat is.

A katéter bevezetése
1. Csatlak aspirdl 56 énytatd

2. Tavolitsa el a védéhiivelyt a katéterrdl (adott esetben). A megfeleld miikidés
biztositésa érdekében probalja eldretolni és visszahtzni a spirdl vezetddrotot a tiin
keresztiil a mikodtetdkarral.

A intézkedés: Behel t proximalisan a lehetd
legjobban vissza kell hizni, ellenkezd esetben a vér visszanyomuldsa
gatolt lehet.

elétt a

3. Kovesse az intézményi é

és az érhez valo

a beteg eld
hozzéférés tekintetében.

4. Sziirja meg az eret folyamatos, kontrollalt, lassd, elére iranyulé mozdulattal. Ugyeljen
arra, hogy ne szdrja at mindkét érfalat.

A Ovintézkedés: Ha mindkét érfalat atszirja, akkor a spiral vezetgdrot ezt kbvet6
eldretolasa véletlen subvascularis elhelyezést eredményezhet.

Avérvi dsaa az érbe torténd sikeres belépést jelzi.

5. Stabilizélja a bevezet6ti helyzetét, és Gvatosan tolja elre a spirdl vezetddrétot az érbe
a kivant mélységbe a mikodtetdkarral (ldsd az 1. dbrt).

AOvintézkedés: Mindaddig ne tolja eldre a vezetdrotot, amig a vér szabad

nem

Y
Amikor az atlatszé taplalészondan 1év referenciajel egybeesik a mikadtetdkar belsd
hengerének szélével, a spiral vezetGdrot csticsa a tii hegyénél talalhato.

A Ovintézkedés: Ne lsa nagy erét a spiral vezetédrot
bevezetése soran, ellenkezd esethen az ér perforacidja és vérzés kovetkezhet be.

ot sériilése kockazaténak

AVigyézat! A spiral
visszahtizassal ne feszitse neki a spiral vezetddrotot a tii hegyének, amikor
az érben talalhato.

Ha ellendllds tapasztalhatd a spiral vezet6drat eldretoldsa sordn, hiizza vissza a teljes
egységet, és probalkozzon tj punkcidval.

6. Tolja eldre a teljes elhelyezGeszkdzt tovébbi max. 1-2 mm-rel az érbe.

7. Hatdrozottan tartsa a helyén a bevezet6tii konuszat, és enyhe csavaré mozdulattal
tolja eldre a katétert a spirdl vezetddrot mentén az érbe.

8. A katétert a helyén megtartva tavolitsa el a tii és a spiral vezetddrot szerelvényét.
A pulzal6 vérdramlds az artériabeli pozitiv elhelyezést jelzi.

/N Gvintézkedés: A katéter ki
ne helyezze vissza a tiit a katéterbe.

AVigyézat! A td o ése érdekében ne fejtsen ki tdl nagy
erdt a spiral vezetddrot eltavolitasa soran.

Yarkdoats
koc [

9. Azeltdvolitds nyoman ellendrizze, hogy a teljes spiral vezetddrot ép-e.

10. Fejezze be az eljarast azi i eldirasoknak és k megfelelden.

A beteg allapotanak felmérését, a klinikai orvosok oktatasat, a felvezetési technikéat
ésajelen eljarassal kapcsolatos potencialis k dal
tekintetében lasd a standard tankonyveket, az orvosi szakirodalmat és az Arrow
International LLC webhelyét: www.teleflex.com

iokat érintd referenciail

Ennek a hasznalati utasitésnak a pdf véltozata a www.teleflex.com/IFU weboldalon talalhaté.



Eurdpai unidbeli vagy az Eurdpai Unidval azonos szabélyozasi eldirasok (az orvostechnikai
eszkdzokrdl s2610 2017/745/EU rendelet) hatélya alé tartozo orszagokbeli beteg/felhasznalé/
harmadik fél esetében: ha a jelen eszkoz haszndlata folyaman vagy hasznalatanak
kovetkeztében stlyos vératlan esemény torténik, jelentse a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képviseldjének, tovabba az illetékes nemzeti hatésdgnak. Az Eurdpai Bizottsdg webhelyén,
a https://ec.europa.eu/growth, ices/ ts_en cimen egyéb
informéciék mellett megtalalhatok az illetékes nemzeti hatdsagok (éberségi kapcsolattartd
pontok) elérhetdségei.

tors/medical:

Szimbélumok magyarazata: A szimbélumok megfelelnek az 1S0 15223-1 szabvanynak.

Lehetséges, hogy bizonyos szimhdlumok nem vonatkoznak erre a termékre. A termékre specifikusan vonatkozo szimbdlumokat lasd a termék cimkézésén.

A E[ﬂ ® !’ STERIE]ED O
. S Nézze meg Tilos ismételten Tilos Etilén-oxiddal Eqyszeres steril véddzaras rendszer, Egys/ze{e§stenl
Figyelem! Orvosi eszkdz ahasznlati PR PPN ad Viccal védézdras
s belsd védac
utasitast rendszer
e
=9
X |« | ® | w |[ReF]|[LoT]|
Napfénytol . Tl[os_ Te'mesz.ﬂes Felhasznélhatd
< Szérazon haszndlni,ha | nyersqumilatex . ) P . P o e
elzarva h : s Katalogusszam Tételszam a kovetkezo Gyarto Gyartas ddtuma
. tartandé a csomagolds felhasznldsa PSRN
tartandé J— idépontig
sérilt nélkil készilt

@ Az Arrow, az Arrow logd, a Teleflex és a Teleflex logd a Teleflex Incorporated vdllalatnak vagy tdrsvdllalatainak a védjegyei
vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mds orszdgokban. © 2021 Teleflex Incorporated. Minden jog
fenntartva.

Importdr
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Filo guida a molla per il corretto

posizionamento

Indicazioni per I'uso

Uso destinato ad agevolare il posizionamento dei dispositivi per procedure diagnostiche
einterventistiche.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Benefici clinici previsti
Guida e controllo del movimento di avanzamento del corpo del catetere nel vaso, accesso al
sistema vascolare tramite accesso con un solo sito di punzione.

/\ Avvertenze e precauzioni generali

Avvertenze

1. Sterile e monouso. Non riutilizzare, ricondizionare né
risterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo puo esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare letali. Il
ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud determinare un deterioramento delle
prestazioni o una perdita di funzionalita.

Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze,
le precauzioni e le istruzioni riportate sul foglio illustrativo.
La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni
e istruzioni potrebbe comportare gravi lesioni al paziente,
e provocarne la morte.
3. Non eccedere nellaforza applicata per rimuovere il filo guida.
Qualora si incontrassero difficolta in fase di ritiro, sottoporre
il paziente a radiografia e richiedere un ulteriore consulto.
4. | medici devono essere consapevoli delle complicanze e degli
effetti collaterali indesiderati associati all'uso di fili guida
amolla, ivi compresi, tra gli altri:
¢ annodamento/ .
attorcigliamento
* separazione della spirale

intrappolamento del
filo guida
puntura arteriosa

e deifili centrali ¢ puntura di parete

¢ perforazione vascolare posteriore

* posizionamento non * sanguinamento
corretto ¢ ematoma mediastinale

* ritenzione del filo guida/
perdita intravascolare

versamento pleurico

Precauzioni

1. Non modificare il filo guida a molla durante I'inserimento,
I'uso o la rimozione.

2. La procedura deve essere eseguita da personale addestrato,
esperto nei punti di repere anatomici, in grado di utilizzare
una tecnica sicura e di affrontare eventuali complicanze.

3. Adottare le precauzioni standard e seguire la prassi della
struttura sanitaria per tutte le procedure che prevedano lo
smaltimento sicuro dei dispositivi.

Inserimento del catetere
1. Fissare il gruppo filo guida a molla-cannula sull'hub dell'ago.

2. Rimuovere il sistema protettivo dal catetere (se pertinente). Provare a far avanzare e a
ritrarre il filo guida a molla attraverso I'ago utilizzando la levetta di azionamento per
garantire il corretto funzionamento.
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A Precauzione — Prima di procedere all'inserimento, la levetta deve essere ritratta
in direzione prossimale, quanto pill lontano possibile, onde evitare l'inibizione
del reflusso di sangue.

3. Attenersi ai protocolli e alle procedure in uso presso la struttura per la preparazione
del paziente e I'accesso al vaso.

4. Perforare il vaso mediante un movimento continuo, lento e controllato in avanti.
Evitare di transfiggere entrambe le pareti vascolari.

A Precauzione — Se la parete del vaso sanguigno & stata perforata da ambo i lati,
il successivo avanzamento del filo guida a molla potrebbe determinare un
accidentale posizionamento sub-vascolare.

Il reflusso del vaso nell’hub dell'ago introduttore indica I'avvenuto ingresso nel vaso.

5. Stabilizzare la posizione dell'ago introduttore e far avanzare con cautela il filo
qguida a molla nella misura necessaria nel vaso attuando la levetta di azionamento
(vedere Figura 1).

APrecauzione — Far avanzare il filo guida solo in presenza di un libero reflusso
disangue.

Quando il punto di riferi della cannula trasp coincide con il bordo
del cilindro interno della levetta di azionamento, la punta del filo guida a molla
& posizionata sulla punta dell‘ago.

Precauzione — Non esercitare una forza eccessiva nellintrodurre il filo
guida a molla, poiché, cosi facendo, si rischia di perforare il vaso e causare
sanguinamento.

AAvvenenza — Per ridurre il rischio di danneggiamento del filo guida a molla,
avere cura di non ritrarlo contro il bordo dell'ago mentre si trova nel vaso.

Se si incontra resistenza durante |'avanzamento del filo guida a molla, ritirare tutta
I'unita ed effettuare un altro tentativo di punzione.

6. Far avanzare l'intero dispositivo di posizionamento per un massimo di altri 1-2 mm
nel vaso.

7. Tenere saldamente I'hub dell'ago introduttore in posizione e far avanzare il catetere in
avanti con un lieve movimento rotatorio sul filo guida a molla nel vaso.

8. Mantenere il catetere in posizione e rimuovere il gruppo ago e filo guida a molla.
Un flusso di sangue pulsatile indica il corretto posizionamento nell‘arteria.

APre(auzione — Non reinserire I'ago nel catetere per ridurre il rischio di danno
al catetere.

AAvvertenza — Non applicare forza eccessiva nel rimuovere il filo guida a molla
perridurre il rischio di rottura.

9. Unavolta rimosso il filo guida a molla, verificare che sia intatto su tutta la lunghezza.
10. Completare la procedura secondo le prassi e le procedure in uso presso la struttura.

Perlal diriferi iguardante la val del paziente, la formazione
del clinico, le tecniche di il elep iali i associate alla
procedura qui descritta, consultare i manuali e la letteratura medica standard,
evisitare il sito Web di Arrow International LLC allindirizzo www.teleflex.com

Nella pagina www.teleflex.com/IFU si puo trovare una versione pdf delle presenti
istruzioni per I'uso.

Per un paziente/utilizzatore/terzo che si trova nellUnione Europea e in Paesi soggetti a identico
regime di regolamentazione (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): se dovesse
verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o in conseguenza del suo
utilizzo, si prega di segnalarlo al fabbricante /0 al suo mandatario e allautorita competente
nel proprio Paese. | recapiti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la



vigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel sequente sito Web della Commissione

Europea: https:/ec.europa.eu/ /e

g tors/medical-devi ts_en

Glossario dei simboli - I simboli sono conformi alla norma 150 15223-1.

E possibile che alcuni simboli non si applichino a questo prodotto. Consultare le etichette del prodotto peri simboli che si applicano specificamente a questo prodotto.

Dispositi Consultare le . Sistema di barriera sterile singola Sistema di
. ispositivo A — Non Sterilizzato con . d . .
Attenzione - istruzioniper | Non riutilizzare - R con confezionamento protettivo | barriera sterile
medico . risterilizzare ossido di etilene N N
I'uso interno singola
e
=0
- ® | wé |[REF|| [LOT|| o
o Non & fabbricato
Tenere lontano Conservare Non utilizzare e . o "
N N in lattice Numero di ) Da utilizzare ; Data di
dalla luce inunluogo se la confezione . Numero di lotto Fabbricante L
- N . digomma catalogo entro fabbricazione
solare asciutto € danneggiata
naturale
@ Arrow, il logo Arrow, Teleflex e il logo Teleflex sono marchi commerciali o marchi registrati di Teleflex Incorp d o delle sue
societa affiliate, negli USA e/o in altri Paesi. © 2021 Teleflex Incorporated. Tutti i diritti riservati.
Importatore
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Riktig plassering av fjer-ledevaier

Indikasjoner for bruk:
For & lette plassering av anordninger for diagnose- og intervensjonsprosedyrer.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Klinisk nytte som kan forventes:
Mulighet til  styre og kontrollere fremfaringshevegelsen til kateterets hoveddel gjennom karet
for & fa tilgang til det vaskulzre systemet gjennom tilgang gjennom et enkelt punksjonssted.

/\ Generelle advarsler og forholdsregler
Advarsler:

1.

fin i

ogp

Folgi for

til kar.

jjoring av pasienten og tilgang

Foreta karpunksjon med en jevn, kontrollert, langsom bevegelse forover. Unnga
4 punktere begge karveggene.

A Forholdsregel: Hvis begge karveggene punkteres, kan etterfalgende fremforing

5.

av fjer-ledevaieren fore til utilsiktet sub-vaskular plassering.
Tilbak av blod i innforingsnal
ikaret.

muffe indikerer vellykket inngang

Stabiliser innforingsnalens posisjon og for forsiktig fjeer-ledevaieren frem s& langt som
nadvendig i karet ved bruk av betjeningsspaken (se figur 1).

Steril, til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, repr es
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fore til ded. Hvis medisinsk utstyr som er kun laget
for engangsbruk reprosesseres for gjenbruk, kan det fore til
redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.

Les alle advarsler, forholdsregler og anvisninger
i pakningsvedlegget for bruk. Hvis du unnlater & gjore

dette, kan resultatet bli alvorlig pasientskade eller ded.

Ikke bruk for mye kraft nar ledevaieren skal fjernes. Et
rentgenbilde ma tas og ytterligere konsultasjon foresporres
hvis uttrekkingen ikke kan utfgres enkelt.
Klinikere ma vare oppmerksomme péa komplikasjoner /
ugnskede bivirkninger forbundet med bruk av fjeer-
ledevaier, inkludert, men ikke begrenset til:
¢ knute/knekk ¢ ledevaieren blir sittende
* separasjon av spolen og fast
kjernevaierne ¢ arteriepunksjon
¢ karperforasjon * punksjon av posterior
o feilplassering vegg
* retensjon/ ¢ blgdning
intravaskulaert tap av * mediastinal hematom
ledevaieren  hydrothorax

Forholdsregler:

1.

Ikke modifiser fjeer-ledevaieren under innfering, bruk eller
fjerning.

. Prosedyren ma utfores av oppleart personell som er godt

kjent med anatomiske landemerker, trygg teknikk og mulige
komplikasjoner.

3. Bruk standard forholdsregler og felg institusjonens
retningslinjer for alle prosedyrer, inkludert trygg kassering
av anordninger.

Kateterinnforing

1. Festfjer-ledevaier/slange-enheten til nalens muffe.

2. Fjern beskyttelsesskjoldet fra kateteret (om relevant). Prav & fore fjeer-ledevaieren

frem gjennom nalen og trekke den tilbake ved & bruke betjeningsspaken, for & sikre
at den fungerer som den skal.

AForholdsregeI: For innforing ma betjeningsspaken trekkes sa langt tilbake

proksimalt som mulig. Ellers kan tilbakestromming av blod hemmes.
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/N Forholdsregel: ke for inn |

med mindre det er fri tilbakestromming
av blod.

samsvarer med

Nar pé den iktige tilforselss|
kanten pa betjeningsspakens indre sylinder, er fjeer-ledevaierens spiss plassert ved
ndlespissen.

A Forholdsregel: Bruk ikke for mye kraft nér fjzr-ledevaieren fores inn, da dette

kan fore til karperforasjon og blodning.

A Advarsel: For a redusere risikoen for skade pa fjeer-ledevaieren ma du ikke trekke

fjeer-ledevaieren tilbake mot kanten av nélen mens den eri karet.

Hvis du mater motstand under fremfaring av fjeer-ledevaieren, trekker du tilbake hele
enheten og forsoker en ny punksjon.

For hele plasseringsanordningen maksimalt 1til 2 mm lenger inn i karet.

Hold innfaringsnélens muffe godt pa plass og far frem kateteret med en lett vridende
bevegelse over fjeer-ledevaieren inn i karet.

Hold kateteret pa plass og fiern ndl- og fjer-ledevaier-enheten. Pulsatil blodflow
indikerer riktig plassering i arterien.

A Forholdsregel: Ikke sett nalen i katetret igjen, for & redusere risikoen for skade

pé katetret.

A Advarsel: Ikke bruk for mye kraft ved fierning av fjzer-ledevaieren, for & redusere

risikoen for brekkasje.

9. Kontroller at hele fjaer-ledevaieren er intakt nar den fiemnes.

10. Fullfor prosedyren i henhold til institusj ingslinjer og prosed

For i om pasi fering, Klinil (RSP

og mulige komplikasjoner forbundet med denne prosed se standard lerebok
disinsk litteratur og det til Arrow LLC: www.teleflex.com

Du finner en PDF-versjon av denne bruksanvisningen pa www.teleflex.com/IFU

For pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk requleringsregime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk
av denne anordningen eller som folge av bruk, skal dette rapporteres il produsenten

og/eller autoriserte repl og til nasjonale myndigheter.
ktoppl til nasjonale komp digh (Vigilance Contact
Points) og ytterligere inf jon er tilgjengelig pa E: k nettsted:

https://ec.europa

/ b/ imedical-d:
g tors/medical /

ts_en



Symbolforklaring: Symbolene eri samsvar med 150 15223-1.
Enkelte symboler gjelder kanskje ikke for dette produktet. Se produktmerkingen for symboler som gjelder spesifikt for dette produktet.
/N (1| @ | & | cmm O
System med enkel steril System med
enkel steril

se _Skal e Sterillisertl m.Jed beskyttelse med beskyttende
forpakning inni beskyttelse

. wé |[REF]| [LoT] | & | el | ]

Skal ikke

\\‘// PR
=
D
Skal ikke brukes '
Holdes unna Holdes torr hvis pakningen Ikkefremstll_t med Katalognummer Partinummer Brukes innen Produsent | Produksjonsdato
sollys naturgummilateks
er skadet
for Teleflex Incorp d eller
forbehold:

@ Arrow, Arrow-logoen, Teleflex og Teleflex-logoen er varemerker eller reglstrerte
tilknyttede selskaper, i USA og/eller andre land. © 2021 Teleflex Incorp d. Alle rettigheter fol

Importer
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Prowadnik sprezynowy wskazujacy
wlasciwe umieszczenie

Wskazania:
Utatwienie umieszczania wyrobw do zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

Mozliwos¢ dzenia i k lowani epujacego ruchu korpusu cewnika przez
naczynie w celu uzyskania dostepu do uktadu naczyniowego przez pojedyncze miejsce
naktucia.

/\ Ogéine ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia:

1. Sterylny, do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawa¢ ponownym procesom ani ponownej
sterylizacji. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza
mozliwo$¢ powaznego urazu i/lub zakazenia, co moze
spowodowac $mier¢. Regenerowanie wyrobéw medycznych
przeznaczonych wylacznie do jednorazowego uzytku moze
obnizy¢ ich skutecznos¢ lub powodowa¢ nieprawidtowe
dziatanie.

2. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia,
Srodki ostroznosci i instrukcje zamieszczone w dotaczonej
do opakowania wkiadce informacyjnej. Niespetnienie
tego zalecenia moze spowodowac cigzkie obrazenia lub
zgon pacjenta.

3. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sily przy usuwaniu
prowadnika. Jesli wycofywanie sprawia trudnosci, nalezy
uzyskac radiogram i przeprowadzi¢ dalsze konsultacje.

»

Lekarze musza zdawac¢ sobie sprawe z powiktan/
niepozadanych skutkéw ubocznych zwiagzanych z uzyciem
prowadnika sprezynowego, takich jak m.in.:

* zapetlenie/zagiecie * uwiezniecie prowadnika
¢ oddzielenie zwoju i ¢ naktucie tetnicy
drutéw rdzenia o naklucie $ciany tylnej
¢ przebicie naczynia ¢ krwawienie
* nieprawidiowe o krwiak srodpiersiowy
potozenie ¢ wysiek optucnowy

* zatrzymanie/utrata
wewnatrznaczyniowa
prowadnika

Srodki ostroznosci:
1. Podczas wprowadzania, uzywania i usuwania nie wolno
modyfikowaé prowadnika sprezynowego.

2. Zabieg musi wykonac przeszkolony personel znajacy dobrze
punkty anatomiczne, bezpieczng technike i potencjalne
powiktania.

3. Nalezy stosowa¢ standardowe s$rodki ostroznosci

i przestrzega¢ zasad postepowania placowki podczas
wszystkich procedur, w tym bezpiecznej utylizacji wyrobow.

Wprowadzenie cewnika
1. Przymocowac zespdt prowadnika sprezynowego i rurki do ztaczki ighy.

2. Usuna¢ ostone ochronng z cewnika (w stosownych przypadkach). Sprawdz,
czy prowadnik sprezynowy wysuwa sie i cofa bez opordw przez igte, poruszajac
diwignia uruchamiajaca.

A Srodek ostroznosci: Przed wprowadzeniem dzwignia uruchamiajaca musi zosta¢
cofnieta proksymalnie do oporu, aby nie doszto do zatamowania przeptywu
wstecznego krwi.

3. Postepowac zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placéwki w zakresie
przygotowania pacjenta i dostepu naczyniowego.

4. Naktu¢ naczynie ciagtym, kontrolowanym i powolnym ruchem do przodu. Uwazac,
aby nie przektu¢ obydwu Scian naczynia.

A Srodek ostroznosci: W przypadku przektucia obydwu $cian naczynia pézniejsze

i dnik z moze dop dzi¢ do ni i

Pre: 9

p
umieszczenia podnaczyniowego.
Przeptyw wsteczny krwi w ztaczce igly wprowadzajacej wskazuje na pomysine
wprowadzenie do naczynia.

5. Ustabilizowac potozenie igty wprowadzajacej i ostroznie wsunac prowadnik
sprezynowy na wymagang odlegtos¢ do naczynia, postugujac sie dzwignia
uruchamiajaca (patrz Rysunek 1).

N\ $rodek znosci: Nie wsuwac
przeptywu wstecznego krwi.

jesli nie ma swobodnego

Gdy znacznik referencyjny na przezroczystej rurce podajacej zbiega sie z krawedzia
wewnetrznego walca dZzwigni uruchamiajacej, koricéwka prowadnika sprezynowego

znajduje sie przy koricowee igly.
ASrodek ostroznosci: Nie wolno stosowac
dnil z zmoze to p

j sity przy wp
dzi¢ do przebicia naczynia

i krwawienia.
Aomzeienie: Nie nalezy wycofywa¢ prowadnika sprezynowego, gdy opiera
sie on o krawedz igty atrz naczynia, aby ¢ ryzyko uszkod:

prowadnika sprezynowego.

W razie napotkania oporu podczas ia p
wycofac caty zespéti podjac nowa prébe wkiucia.
6. Wsunac caty zestaw umieszczajacy o nie wigcej niz 1-2 mm dalej w gab naczynia.

sprezynowego nalezy

7. Mocno przytrzymac ztaczke igly wprowadzajacej w miejscu i lekkim ruchem
obrotowym wsunac cewnik po prowadniku sprezynowym do naczynia.

8. Przytrzymac cewnik w miejscu i usuna¢ zespét igty i prowadnika sprezynowego.
Pulsujacy przeptyw krwi potwierdza whasciwe umieszczenie w tetnicy.

N\ $rodek éci: Nie nalezy p ie wp
aby zmniejszyc ryzyko uszkodzenia cewnika.

¢ igly do cewnika,

Aomzeienie: Nie wolno stosowac j sity przy iu p
sprezynowego, aby zmniejszyc¢ ryzyko ztamania.

9. Pousunigciu prowadnika sprezynowego nalezy sie upewnic, ze zostat wyjety w catosci
iw stanie nienaruszonym.

=)

. Zakoriczy¢ zabieg zgodnie z zasadami postepowania i procedurami placowki.

Pismiennictwo referencyjne dotyczace oceny pacjenta, ksztatcenia lekarzy, metody
wprowadzania i potencjalnych powikfar zwiazanych z tym zabiegiem mozna znalez¢
w standardowych podrecznikach, literaturze medycznej i witrynie internetowej
firmy Arrow International LLC: www.teleflex.com

Wersja pdf niniejsze] instrukji uzycia znajduje sie pod adresem www.teleflex.com/IFU



W przypadku pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach
0 identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w  sprawie
wyrobow medycznych): jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢c go wytwércy i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiednim organom krajowym. Kontakty
do wiasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. obserwaji) oraz dalsze
informacje mozna znale¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Objasnienie symboli: Symbole s3 zgodne z norma IS0 15223-1.

Niektdre symbole moga nie miec zastosowania do tego produktu. Symbole dotyczace konkretnie tego produktu mozna znale#¢ na etykiecie produktu.

& - lj:ﬂ ® STERILE[EOQ] O
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Fio-guia com mola para colocagio positiva

Indicacdes de utilizacao:
Para facilitar a colocagdo de dispositivos
ou interventivos.

para procedimentos de diagndstico

Contraindicagdes:
Nenhuma conhecida.

Beneficios clinicos esperados:

A capacidade de guiar e controlar o movimento de avanco do corpo do cateter ao longo do
vaso, para obter acesso ao sistema vascular através de um tinico acesso no local de puncdo.

/\ Adverténcias e precaugdes gerais

Adverténcias:

1. Estéril, para uma Unica utilizagao: Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecdo que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos
médicos que se destinam a uma Unica utilizacdo podera
resultar na degradacao do desempenho ou na perda de
funcionalidade.

Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes do
folheto informativo antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera
provocar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

3. Nao aplique demasiada forca durante a remogao do fio-guia.
No caso de a retirada ser dificil de realizar, deve ser obtida
uma radiografia e solicitada uma consulta adicional.

Os médicos tém de estar cientes das complicagoes/efeitos

secundarios indesejaveis associados a utilizacao do fio-guia
com mola incluindo, entre outros:

* nos/dobras * aprisionamento do
* separagao da espiral e fio-guia
fios centrais * puncao arterial
¢ perfuracdo do vaso * puncao da parede
* posicionamento posterior
incorreto * hemorragia
* retencao/perda * hematoma mediastinal

intravascular do fio-guia « derrame pleural

Precaugdes:

1. Nao altere o fio-guia com mola durante a insercéo, utilizacao
ou remogao.

2. O procedimento deve ser executado por pessoal treinado
e com bons conhecimentos das estruturas anatdomicas,
técnica segura e capaz de lidar com possiveis complicagées.

3. Use as precaugdes padrao e siga as politicas institucionais
relativas a todos os procedimentos, incluindo a eliminagao
segura dos dispositivos.

Introdugdo do cateter
1. Ligue o conjunto da tubagem do fio-guia com mola ao conector da agulha.

2. Retire a protecdo do cateter (se aplicdvel). Teste o avanco e o recuo do fio-guia com
mola através da agulha utilizando a alavanca acionadora, para garantir o correto
funcionamento.
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APrecau;éo: Antes da insercdo, a alavanca acionadora tem de ser retraida
proximalmente, o mais longe possivel, ou o refluxo sanguineo podera ser
inibido.

3. Siga as politicas e os procedimentos institucionais para a preparacdo do doente
€0.aCess0 a0 vaso.

4. Puncione o vaso com um movimento lento, controlado e continuo. Evite puncionar
ambas as paredes do vaso.

APrecau;éo: Se ambas as paredes do vaso forem perfuradas, o subsequente
avango do fio-guia com mola poderia resultar em colocagdo subvascular
acidental.

0 refluxo sanguineo no conector da agulha introdutora indica uma entrada
bem-sucedida no vaso.

5. Estabilize a posicdo da agulha introdutora e faca avancar cuidadosamente
o fio-guia com mola a distincia necessdria no vaso, utilizando a alavanca
acionadora (ver Figura 1).

A Precaugao: Nao faca avancar o fio-guia a nao ser que exista refluxo sanguineo
desimpedido.

Quando a marcagao de referéncia da tubagem de alimentacdo transparente coincide
com a borda o cilindro interno da alavanca acionadora, a ponta do fio-guia com mola
estd localizada na ponta da agulha.

Precaugdo: Nao use forca excessiva quando introduzir o fio-guia com mola, dado
que tal pode causar a perfuragao do vaso e hemorragia.

AAdverténcia: Nao faca recuar o fio-guia com mola contra a borda da agulha
enquanto estiver no vaso, para minimizar o risco de danos no fio-guia com mola.

Se sentir resisténcia enquanto avanca o fio-guia com mola, retire toda a unidade
e tente uma nova pungao.

6. Faca avangar todo o dispositivo de colocagdo um mdximo de 1 a 2 mm mais para
dentro do vaso.

7. Mantenha o conector da agulha introdutora com firmeza em posi¢do e avance
0 cateter com um ligeiro movimento de rotacdo sobre o fio-guia com mola para dentro
dovaso.

8. Segure o cateter na devida posicao e remova o conjunto da agulha e fio-guia com
mola. 0 fluxo sanguineo pulsatil indica que a colocagao na artéria foi bem sucedida.

A Precaugao: Nao reintroduza a agulha no cateter, para minimizar o risco de danos
do cateter.

AAdvevtén(ia: Néo aplique forca excessiva ao retirar o fio-guia com mola,
para minimizar o risco de quebra.

9. Ao remover, verifique se todo o fio-guia com mola estd intacto.
10. Conclua o procedimento segundo as politicas e os procedimentos institucionais.

Para aceder a literatura de referéncia relativa a avaliagao do doente, a formagao
do médico, a técnica de insercao e as potenciais complicagdes associadas a este
procedimento, consulte manuais de referéncia, literatura médica e o sitio na Internet
da Arrow International LLC: www.teleflex.com

Em www.teleflex.com/IFU, encontra-se uma cdpia destas instrugoes de utilizagio
em formato PDF.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se,
durante a utilizaco deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacdo, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao mandatrio e a autoridade
nacional. Poderd encontrar os contactos das autoridades competentes nacionais



(Pontos de Contacto de Vigildncia) e mais informagdes no seguinte website da Comissao

Europeia: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Glossario de simbolos: Os simbolos estao em conformidade com a norma 150 15223-1.

Alguns simbolos podem nao se aplicar a este produto. Consulte na rotulagem do produto os simbolos que se aplicam especificamente a este produto.

Dispositi Consultar as N e Sistema de barreira estéril tinica Sistema
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@ Arrow, o logdtipo Arrow, Teleflex e o logdtipo Teleflex sGo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Teleflex
Incorporated ou das respetivas filiais nos EUA e/ou em outros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos
os direitos.
Importador
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Ghidaj tip arc cu amplasare pozitiva

Indicatii de utilizare:
Pentru facilitarea amplasarii dispozitivelor pentru proceduri de diagnostic si interventie.

Contraindicatii:
Nu se cunosc.

Beneficii clinice care pot fi asteptate:
(apacitatea de a ghida si controla miscarea de inaintare a corpului cateterului prin vas,
de a obtine accesul la sistemul vascular prin intermediul unui singur loc de punctionare.

/\ Avertismente si precautii generale

Avertismente:

1. Steril, de unica folosinta: A nu se refolosi, reprocesa sau
resteriliza. Refolosirea dispozitivului genereaza un risc
potential de vatamare grava si/sau infectie, care poate cauza
decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate
exclusiv pentru unica folosinta poate determina degradarea
performantei sau pierderea functionalitatii.

2. inainte de utilizare, cititi toate avertismentele, precautiile
si instructiunile cuprinse in prospect. Nerespectarea
acestei indicatii poate cauza vatamarea grava sau decesul
pacientului.

3. Nu aplicati o forta excesiva la extragerea firului de ghidaj.
Daca retragerea nu poate fi realizata cu usurinta, trebuie sa
se obtina o radiografie si sa se solicite consultarea ulterioara.

4. Medicii trebuie sa fie constienti de complicatiile/efectele
secundare nedorite asociate utilizarii ghidajului tip arc,
inclusiv, dar fara a se limita la:

¢ finnodare/indoire ¢ blocarea firului de ghidaj

¢ separarea bobinei sia * punctionare arteriala
firelor bobinei ¢ punctionare a peretelui

* perforarea vasului posterior

* pozitionarea eronata * sangerare

o retentia firului de ghidaj/  * hematom mediastinal
pierderea intravasculara o efuziune pleurala

Precautii:

1. Nu modificati ghidajul tip arc in timpul introducerii, utilizarii
sau extragerii.

Procedura trebuie efectuata de catre personal instruit in
acest sens, bun cunoscator al reperelor anatomice, tehnicii
sigure si complicatiilor potentiale.

Luati masurile de precautie standard si respectati politicile
institutionale pentru toate procedurile, inclusiv eliminarea
sigura a dispozitivelor.

Introducerea cateterului
1. Atasati ansamblul ghidaj tip arc si tub la amboul acului.

2. Indeprtati elementul de protectie de pe cateter (daca este cazul). Testati inaintarea
si retragerea ghidajului tip arc prin ac, folosind maneta de actionare, pentru a asigura
functionarea corecta.

A Precautie: Inainte de introducere, maneta de actionare trebuie retrasa proximal
cat mai mult posibil sau se poate bloca refluxul de retur al sangelui.
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3. Respectati politicile si procedurile institutionale pentru pregatirea pacientului
si accesul vascular.

4. Punctionati vasul printr-o miscare continua, controlatd, lentd, spre inainte. Evitati
punctionarea ambilor pereti ai vasului.

APrecaugie: Daca ambii pereti ai vasului sunt intepati, inaintarea ulterioara
a hidajului tip arc poate avea ca rezultat amplasarea accidentald in zona sub-
vasculard.

Refluxul de retur al sangelui din amboul acului introducétor indica patrunderea reusita
invas.

5. Stabilizati pozitia acului introducator si avansati cu atentie ghidajul tip arc cat mai
mult necesar in vas, folosind maneta de actionare (consultati Figura 1).

A Precautie: Nu avansati firul de ghidaj decat dupa ce exista un flux de retur liber
al sangelui.

Atunci cand marcajul de referinta de pe tubul de alimentare transparent coincide cu
marginea cilindrului interior al manetei de actionare, varful ghidajului tip arc se afla
in varful acului.

A Precautie: Nu folositi o forta excesiva la introducerea ghidajului tip arc, intrucat
aceasta poate cauza perforatie vasculara si hemoragie.

AAvenisment: Nu retrageti ghidajul tip arc in contra marginii acului in timp
ce este in vas pentru a reduce riscul de deteriorare a ghidajului tip arc.

Dacé intdmpinati rezistenta in timpul avansarii ghidajului tip arc, retrageti intreaga
unitate si incercati o noud punctionare.

6. Avansatiintregul dispozitiv de amplasare cel mult 1 pana la 2 mm mai departe in vas.

7. Tineti ferm amboul acului introducétor in pozitie si avansati cateterul spre inainte,
cu o miscare usoara de rotatie, peste ghidajul tip arcin vas.

8. Tineti cateterul in pozitie si scoateti acul si ansamblul ghidaj tip arc. Fluxul sanguin
pulsatil indicd amplasarea arteriala pozitiva.

A Precautie: Nu reintroduceti acul in cateter, pentru a reduce riscul de deteriorare
a cateterului.

AAvertisment: Nu aplicati forta excesiva atunci cand indepartati ghidajul tip arc,
pentru a reduce riscul de rupere.

9. Verificati dac intregul ghidaj tip arc este intact dupd extragere.

10. Finalizati procedura conform politicilor si procedurilor institutionale.

Pentru bibliografie privind evaluarea pacientului, educatie clinica, tehnici
de insertie si potentiale complicatii asociate cu aceastad procedurd, consultati
manualele standard, literatura medicala si site-ul web al Arrow International LLC:
www.teleflex.com

0 copie pdf a acestor Instructiuni de utilizare se gaseste la adresa www.teleflex.com/IFU

Tn cazul unui pacient/unui utilizator/unei terte pérti din Uniunea European i din tarile
cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); dacd, in timpul utilizérii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii
acestuia, se produce un incident grav, vé rugam s il raportati producétorului si/sau
reprezentantului autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dumneavoastra.
Datele de contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru
vigilentd) si informatii suplimentare pot fi gasite pe urmdtorul site web al Comisiei
Europene: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Glosarul simbolurilor: Simbolurile sunt in conformitate cu IS0 15223-1.

Unele simboluri s-ar putea sa nu se aplice acestui produs. Consultati etichetarea produsului pentru simbolurile aplicabile in mod specific acestui produs.
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Pruzinovy vodiaci dré6t s kladnym

umiestnenim

Indikdcie na pouZzitie:
Na ulahcenie zavadzania pomdcok na diagnostické a intervencné zakroky.

Kontraindikacie:

Nie si zndme.

Ocakavané klinické prinosy:
Schopnost viest a riadit postupujtici pohyb tela katétra cez cievu, ziskat pristup do cievneho
systému pomocou jediného pristupu do miesta vpichu.

/\ Vseobecné varovania a bezpecnostné opatrenia

Varovania:

1. Sterilné, na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte,
nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie zariadenia predstavuje moziné riziko vazneho
zranenia alebo infekcie, ktoré mézu zapri¢init smrt.
Renovovanie zdravotnickych pomécok na jednorazové
pouzitie modze viest k znizeniu vykonu alebo strate
funkcnosti.

Pred pouzitim si precitajte vSetky varovania, bezpe¢nostné
opatrenia a pokyny v pribalovom letéku. Ich nedodrzanie
moze viest k tazkym zraneniam alebo smrti pacienta.

Pri vytahovani vodiaceho drétu neaplikujte nadmernu
silu. Ak sa vytiahnutie neda dosiahnut lahko, je potrebné
zabezpecit radiografické zobrazenie a vyzaduje sa dalsia
konzultacia.

4. Lekari si musia byt vedomi komplikacii/neziaducich
vedlajsich ucinkov spojenych s pruzinovym vodiacim
drotom, okrem iného aj vratane nasledujucich:

* zauzlenie/zalomenie ¢ zachytenie vodiaceho

* oddelenie drétov cievky drétu
ajadra ¢ prepichnutie artérie

¢ perforécia cievy ¢ prepichnutie zadnej

* zlé umiestnenie steny

o retencia vodiaceho ¢ krvdcanie
drétu/intravaskuldrna ¢ mediastinalny hematém
strata .

pleuralny vypotok

Bezpecnostné opatrenia:
1. Pocas zavadzania, pouz
pruzinovy vodiaci drot.
Zakrok musia vykonavat vyskoleni pracovnici oboznameni
s anatomickymi orienta¢nymi bodmi, bezpe¢nymi technikami
a moznymi komplikaciami.
3. Pri vsetkych zakrokoch vratane bezpecnej likvidacie
pomocok pouzite Standardné bezpecnostné opatrenie
a postupujte podla zasad daného ustavu.

Uvod do katétra
1. Pripojte zostavu hadicky s pruzinovym drétom k hrotu ihly.

2. Odstrante ochranny stit z katétra (ak je k dispozicii). Skusajte zavédzanie a vytiahnutie
pruzinového vodiaceho drétu cez ihlu pomocou ovladacej paky, aby ste zaistili spravnu
funkeiu.

a alebo vytahovania nepozmenujte

2.

A Bezpetnostné opatrenie: Pred zavedenim musi byt aktiva¢na paka ¢o najblizsie
zatiahnutd, inak moze byt zabranené spatnému toku krvi.

3. DodrZiavajte zdsady a postupy zdravotnickeho zariadenia tykajice sa pripravy
pacienta a cievneho pristupu.

4. Prepichnite cievu pomocou nepretrzitého, riadeného, pomalého pohybu vpred.
Neprepichuijte obidve steny cievy.

ABezpecnostne opatrenle Ak st prepichnuté obidve steny cievy, nasledné

diaceho drotu modze viest k nedmyselnému

suhvaskulérnemu umiestneniu.
Spatny tok krvi v hrdle zavadzacej ihly naznacuje ispesny vstup do cievy.

5. Stabilizujte polohu zavadzacej ihly a pomocou vodiacej paky opatrne zavédzajte
pruzinovy vodiaci drot ¢o najviac do cievy (pozrite si obrézok 1).

ABezpeEnostne’ opatrenie: Vodiaci drt nezastivajte, ak nie je viditelny volny
spontanny spatny tok krvi.
Ked'sa referencné znacka priehladnej privodnej hadicky zhoduje s okrajom vniitorného
valca ovladacej paky, je hrot pruzinového vodiaceho drotu umiestneny na hrote ihly.

ABezpe(nostne p Pri ad vodiaceho drétu
nepouzivajte nadmernd silu, pretoze to moze viest k perforacii cievy
akrvacaniu.

AVarovanie: Pruzinovy vodiaci drdt nevytahujte proti okraju ihly, kym je v cieve,
aby sa zniZilo riziko poskodenia pruzinového vodiaceho drtu.
Ak narazite na odpor pri zavédzani pruzinového vodiaceho drétu, vytiahnite celd
jednotku a pokuste sa o nové prepichnutie.

6. Celd umiestiovaciu pomdcku posuiite dalej maximélne 1az 2 mm do cievy.

7. Pevne drite hrdlo zavadzacej ihly v prislusnej polohe a katéter zavédzajte dopredu
miernym rotacnym pohybom cez pruzinovy vodiaci drét do cievy.

8. Katéter drzte v polohe a vytiahnite zostavu ihly a pruzinového vodiaceho drotu.
Pulzacny prietok krvi oznacuje pozitivne umiestnenie do tepny.

A Bezpecnostné opatrenie: lhlu znovu nezastivajte do katétra, aby sa zniZilo riziko
poskodenia v katétri.

A varovaie:rodsatovanpusnoné

silu, aby ste zniZili riziko zlomenia.

vodiaceho drotu nevyvijajte nadmerni

9. Povytiahnuti sa presvedcte, Ze cely pruzinovy vodiaci drdt je neporuseny.
10. Kompletny postup podla institucionalnych politik a postupov.

Referen¢nt tykajiicu sa hod i i A lekarov,
zavadzacich technik a moznych komplikdcii spajanych s tymto zakrokom si pozrite
v beinych ucebniciach, lekarskej literatire a na webovej stranke spolocnosti
Arrow International LLC: www.teleflex.com

Kopia tohto ndvodu na pouitie vo forméte pdf sa nachédza na stranke: www.teleflex.com/IFU

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej Gnii a v krajinch s rovnakym
regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): Ak sa pocas
pouZivania tejto pomécky alebo v ddsledku jej pouZitia vyskytne zavazna nehoda, nahlaste
to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi a prislusnému vnitrostatnemu
organu. Kontaktné ddaje prisludnych vntrosttnych orgdnov (kontaktné miesta pre
wgllan(lu) a dalsie |nformac|e sti uvedené na le;to webovej strénke Eurépskej komisie:

europa ts_en



Vysvetlivky symbolov: Symboly si v stilade s normou 150 15223-1.

Niektoré symboly sa na tento produkt nemusia vztahovat. Symboly, ktoré sa vztahuju konkrétne na tento produkt, si pozrite na oznaceni produktu.
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Pozitivna namestitev proinega

zi¢natega vodila

Indikacije za uporabo:
Za olajsanje namestitve pripomockov za diagnosticne in intervencijske posege.

Kontraindikacije:

Niso znane.

Pricakovane Klinicne koristi:
Zmoznost usmerjati in nadzirati uvajanje telesa katetra skozi Zilo za dostop do vaskularnega
sistema prek enega vbodnega mesta.

/\ Splosna opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:

1. Sterilno, za enkratno uporabo: Ne uporabite, ne obdelajte
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka
ustvari mozno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbe,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih
pripomockov za enkratno uporabo lahko povzro¢i slabso
ucinkovitost ali nedelovanje.

Pred uporabo preberite vsa prilozena opozorila,
previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko
pride do resnih poskodb ali smrti pacienta.

w

Pri odstranjevanju Zi¢natega vodila ne uporabljajte prevelike
sile. Ce pripomocka ne morete umakniti z lahkoto, opravite
radiografijo in se dodatno posvetujte.

»

Zdravniki morajo poznati zaplete/nezelene stranske ucinke,
povezane z uporabo proznega zi¢natega vodila, kot so med
drugim:
* upognitev/zavozlanje .
¢ locitev tuljave in jedrnih .
Zic .
¢ perforacija zile
* neustrezna namestitev .
¢ zadrzevanje Zi¢natega .
vodila/intravaskularna .
izguba

ujetje Zicnatega vodila
prebod arterije

prebod posteriorne
stene

krvavitev

mediastinalni hematom
plevralna efuzija

Previdnostni ukrepi:

1. Proznega Zi¢natega vodila med vstavljanjem, uporabo ali

odstranjevanjem ne spreminjajte.

Postopek mora izvajati usposobljeno osebje, dobro

seznanjeno z anatomskimi oznakami, varnimi tehnikami in

moznimi zapleti.

3. lzvedite standardne previdnostne ukrepe in upostevajte
pravila ustanove za vse postopke, vkljuéno z varnim
odlaganjem pripomockov.

Vstavljanje katetra

1. Pritrdite sklop proznega Zicnatega vodila in cevke na spoj igle.

2. Odstranite zasCito s katetra (Ce je to primerno). Poskusno potisnite in izvlecite prozno
Zicnato vodilo skozi iglo s pomodjo sproZilne rocice, da zagotovite pravilno delovanje.

P

i ukrep: Pred je treba sprozilni vzvod ¢im globlje
proksimalno uvledi, ker drugace kri ne bo mogla priteci nazaj.
3. Zapripravo pacienta in dostop do Zile upostevajte pravilnike in postopke ustanove.

4. Prebodite Zilo z neprekinjenim, nadzorovanim in pocasnim gibom naprej.
Ne prebodite obeh Zilnih sten.

APrevidnostni ukrep: Ce sta obe Zilni steni prebodeni, lahko nadaljnje potisno
uvajanje proznega Zinatega vodila povzro¢i nenamerno subvaskularno
namestitev.

Povratni udarec krvi v spoj uvajalne igle je znak uspesnega vstopa v Zilo.

5. Stabilizirajte polozaj uvajalne igle in prozno Zicnato vodilo previdno potisnite ¢im
globlje v Zilo s pomocjo sprozilne rocice (glejte sliko 1).

APrevidnostni ukrep: Zitnatega vodila ne potiskajte, dokler ne zagledate
povratnega udarca krvi.

Ko se referencna oznaka na prozorni cevi za dovajanje poravna z robom notranjega
valja sprozilne rocice, je konica proznega zicnatega vodila na konici igle.

A Previdnostni ukrep: Pri uvajanju proznega Zicnatega vodila ne uporabljajte
pretirane sile, saj lahko to povzroci perforacijo Zile in krvavitev.

AOpozorilo: Ko je v Zili, proznega Zicnatega vodila ne vlecite nazaj ob robu igle,
da zmanjsate nevarnost poskodbe proznega Zicnatega vodila.

(e med uvajanjem proznega 7icnatega vodila naletite na upor, izvlecite celotno enoto
in poskusite z novim vbodom.

6. Potisnite celoten postavitveni pripomocek najvec 1 do 2 mm globlje v Zilo.

7. (ursto primite za spoj uvajalne igle in z rahlim vrtenjem kateter potiskajte naprej
preko proznega Zicnatega vodila v Zilo.

8. Kateter pridrzite na mestu in odstranite iglo in sklop proznega Zicnatega vodila.
Pulzni krvni tok potrjuje namestitev v arterijo.

A Previdnostni ukrep: Igle ne vstavite ponovno v kateter, da zmanjsate nevarnost
poskodbe katetra.

AOpozorilo: Pri odstranjevanju proznega Zinatega vodila ne uporabljajte
prevelike sile, da zmanjsate tveganje zloma.

9. Prepricajte se, da je celotno prozno Zicno vodilo pri odstranitvi neposkodovano.

10. Dokoncajte poseq v skladu s pravilniki in postopki ustanove.

Za strokovno literaturo glede ocene pacienta, usposabljanja zdravnikov, tehnik
vstavljanja in moznih zapletov, povezanih s tem posegom, glejte standardne
uchenike in medicinsko literaturo ter spletno stran podjetja Arrow International LLC:
www.teleflex.com

Kopija teh navodil za uporabo v PDF-obliki je na voljo na www.teleflex.com/IFU

(e ste pacient/uporabnik/tretja oseba v Evropski uniji ali drzavi z enakovredno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih) in med uporabo ali
zaradi nje pride do resnega zapleta, o tem porocajte izdelovalcu in/ali njegovemu
pooblas¢enemu predstavniku ter svojemu pristojnemu nacionalnemu organu.
Podatke za stik z nacionalnimi pristojnimi organi (kontaktne osebe za vigilanco) in
dodatne informacije lahko najdete na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



Slovar simbolov: Simboli so skladni s standardom IS0 15223-1.
Nekateri simboli morda ne veljajo za ta izdelek. Za simbole, ki veljajo specifi¢no za ta izdelek, glejte oznacevanje izdelka.

A

[STERILE[EO]

O

Previdnostno Medicinski Glejte navodila Ne uporabite | Nesterilizirajte | Sterilizirano z etilen Enojni sterilni pregradni sistem z Eno:g':s:::m
obvestilo pripomocek za uporabo ponovno ponovno oksidom zas(itno embalazo znotraj psisg(em
e L
=0
x| | ® | W |[ReF]| [LoT] | o |l | ]
Hranite Ne uporabite. Niizdelano
zasiteno Hranite na e uporadte, iz lateksa iz Kataloska g Datum
. (e je ovojnina P Serijska Stevilka Uporabno do lzdelovalec .
pred soncno suhem . naravnega Stevilka izdelave
poskodovana .
svetlobo kavcuka
@ Arrow, logotip Arrow, Teleflex in logotip Teleflex so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Teleflex
Incorporated ali njenih povezanih podjetij v ZDA in/ali drugih drZavah. © 2021 Teleflex Incorporated. Vse pravice pridrZane.
Uvoznik
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Guia con muelle de colocacién positiva

Indicaciones de uso:
Facilitar la colocacién de dispositivos para procedimientos diagndsticos e intervencionistas.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Beneficios clinicos previstos:

Posibilidad de guiar y controlar el movimiento de avance del cuerpo del catéter a través
del vaso sanguineo, para obtener acceso al sistema vascular a través de un (nico acceso
al lugar de puncion.

/\ Advertencias y precauciones generales
Advertencias:

1. Estéril, para un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo
potencial de infeccion o lesion graves que podria causar
la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios
concebidos para un solo uso puede reducir su rendimiento
u ocasionar una pérdida de funcionalidad.

2. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del
prospecto antes de utilizar el dispositivo. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente.

3. No aplique una fuerza excesiva al retirar la guia. Si la
extraccion no puede lograrse con facilidad, debe obtenerse
una radiografia y solicitar una consulta adicional.

4. Los médicos deben conocer las complicaciones y los efectos
secundarios no deseados asociados al uso de la guia con
muelle, como por ejemplo:

¢ formacion de nudos/ ¢ aprisionamiento de
acodamiento la guia

* separacion de los o perforacion arterial
alambres de la espiral y e perforacién de la pared
del ntcleo posterior

¢ perforacion vascular * hemorragia

* colocacién incorrecta e hematoma en el

¢ pérdida intravascular o mediastino
de retencion de la guia o derrame pleural

Precauciones:

1. No altere la guia con muelle durante la introduccion, el uso
o la extraccion.

N

El procedimiento debe realizarlo personal especializado
con un buen conocimiento de los puntos de referencia
anatéomicos, las técnicas seguras y las posibles
complicaciones.

3. Tome las precauciones habituales y siga las normas del
centro para todos los procedimientos, incluida la eliminacion
segura de los dispositivos.

Introduccion del catéter
1. Fijeel conjunto del tubo con muelle al conector de la aguja.

2. Retire la cubierta protectora del catéter (si corresponde). Pruebe a hacer avanzar
y retraer la guia con muelle a través de la aguja utilizando la palanca accionadora para
asegurarse de que funciona correctamente.

APrecaucidn: Antes de la insercion, la palanca accionadora debe retraerse
proximalmente tanto como sea posible, para no impedir el retroceso de la
sangre.

3. Siga las normas y procedimientos del centro para la preparacion del paciente y el
acceso vascular.

4. Pinche la arteria mediante un movimiento continuo, controlado, lento y hacia delante.
Evite perforar las dos paredes del vaso.

A Precaucion: Si se puncionan ambas paredes vasculares, el avance posterior de la
guia con muelle podria ocasionar una colocacion subvascular accidental.

El retroceso de sangre en el conector de la aguja introductora indica el acceso correcto
al vaso sanquineo.

5. Estabilice la posicion de la aguja introductora y haga avanzar con cuidado la guia
con muelle en el vaso tanto como sea necesario, utilizando la palanca accionadora
(consulte la figura 1).

APrecaucién: No haga avanzar la guia a menos que haya un retroceso de
sangre libre.

Cuando la marca de referencia del tubo de alimentacion transparente coincida con el
borde del cilindro interno de la palanca accionadora, la punta de la guia con muelle
estard situada en la punta de la aguja.

Precaucion: No fuerce la insercion de la guia con muelle, ya que podria provocar
la perforacidn del vaso y hemorragia.

AAdvevtencia: Para reducir el riesgo de causar dafios a la guia con muelle,
no la retraiga contra el borde de la aguja mientras esté en el vaso.

Si nota resistencia al hacer avanzar la guia con muelle, retire la unidad completa
eintente pinchar de nuevo.

6. Haga avanzar el dispositivo de colocacion completo como maximo 1a 2 mm més en
el interior del vaso.

7. Sujete firmemente el conector de la aguja introductora en posicion y haga avanzar
el catéter hacia delante sobre la guia con muelle con un ligero movimiento giratorio
al interior del vaso.

8. Sujeteel catéter en susitio y retire el conjunto de la aguja y la guia con muelle. Un flujo
de sangre pulsétil indica una colocacion positiva en la arteria.

A Precaucion: No vuelva a introducir la aguja en el catéter para reducir el riesgo de
daiiar el catéter.

A Advertencia: No aplique una fuerza excesiva al extraer la guia con muelle para
reducir el riesgo de romperla.

9. Compruebe que la guia con muelle completa esté intacta una vez extraida.
10.  Finalice el procedimiento seguin las normas y procedimientos del centro.

Para obtener publicaciones de referencia relativas a la evaluacion del paciente,
la formacion clinica, las técnicas de insercion y las posibles complicaciones asociadas
a este procedimiento, consulte libros de texto estandar, la documentacion médica
y el sitio web de Arrow International LLC: www.teleflex.com

Para obtener un ejemplar de estas instrucciones de uso en pdf, vaya a www.teleflex.com/IFU

Para pacientes, usuarios y terceros en la Unién Europea y en paises con un régimen
normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si, durante
el uso de este producto, o como resultado de su uso, se ha producido un incidente grave,
informe de ello al fabricante 0 a su representante autorizado y a sus autoridades nacionales.
Los contactos de las autoridades competentes nacionales (puntos de contacto de vigilancia)
y otra informacién pueden encontrarse en el siguiente sitio web de la Comision Europea:

europa.eu/g ts_en




Glosario de simbolos: Los simbolos cumplen la norma IS0 15223-1.

Algunos simbolos pueden no ser aplicables a este producto. Consulte el etiquetado del producto para obtener informacion sobre los simbolos relevantes
especificamente para este producto.

O

Consulte las Esterilizado . IR Sistema
. Producto . N - " AR Sistema de barrera estéril tinica con
Aviso - instrucciones Noreutilizar | Noreesterilizar | mediante oxido de . o de barrera
sanitario N embalaje protector interior PN
deuso etileno estéril inica
) L
—0_
K| @ U ||REF|| (LOT E
Mantener No utilizarsi | No fabricado con .
: . : Nimero de . Fecha de N Fecha de
alejadodela | Mantenerseco | elenvaseestd | ltexde caucho c Nimero de lote N Fabricante o
- catdlogo caducidad fabricacion
luz del sol daado natural
@ Arrow, el logotipo de Arrow, Teleflex y el logotipo de Teleflex, son marcas comerciales o registradas de Teleflex Incorporated
o de sus filiales en EE. UU. o en otros paises. © 2021 Teleflex Incorporated. Reservados todos los derechos.
Importador
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Fjiderledare f6r positiv placering

Indikationer for anvéndning:
For attunderlétta placeringen av enheter for diagnostiska och interventionella forfaranden.

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Forvantad klinisk nytta:
Majligheten att quida och kontrollera kateterkroppens framétforing genom krlet,
for att erhalla atkomst till kdrlsystemet via intrdde fran ett enstaka punktionsstalle.

/\ Allméinna varningar och forsiktighetsatgrder

Varningar:

1. Steril, avsedd for engangsbruk: Far inte ateranvindas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning av
produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/
eller infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska produkter som &r endast avsedda for
engangsbruk kan férsamra produktens prestanda eller leda
till att den slutar fungera.

Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
iférpackningsinlagan fére anvandning. Underlatenhet att gora
detta kan orsaka allvarlig skada eller dédsfall hos patienten.

3. Anvénd inte alltfér stor kraft for att avldgsna ledare. Om
avlagsnande inte kan utféras med ldtthet ska en rontgenbild
tas och vidare undersékning begaras.

4. Kliniker maste vara medvetna om de komplikationer/

oonskade biverkningar som &r associerade med anvandning

av fjaderledare, inklusive, men inte begransat till:

* knutbildning/vikning * ledarinfangning

¢ separering av spolenoch ¢ arteriell punktion
karntradarna * punktion av bakre

o kérlperforation vdggen

o felplacering ¢ blédning

¢ retention/intravaskular ¢ mediastinalt hematom
forlust av ledare .

vétskeutgjutning
ilungsacken

Forsiktighetsatgarder:

1. Andra inte fjaderledaren under inféring, anvandning eller
avlagsnande.

2. Forfarandet maste utféras av utbildad personal som &r
vél bevandrad i anatomiska riktpunkter, sdker teknik och
komplikationsrisker.

w

Anvand vanliga forsiktighetsatgarder och f6lj institutionens
rutiner for alla ingrepp inklusive saker kassering av enheter.

Kateterinforing
1. Koppla fast den fjadrande rorenheten till nélfattningen.
2. Ta bort skyddsholjet fran katetern (i forekommande fall). Forsok att fora fram och

dra tillbaka fjaderledaren genom ndlen med anvéndning av reglerspaken for att
sakerstalla korrekt funktion.

AF&rsiktighetsitg?i’rd: Fore inforing maste reglerspaken vara tillbakadragen
sa langt som mdjligt p annars kan blod

g

3. Foljinstitutionens policyer och forfaranden for patientforberedelse och kérlaccess.

4. Punktera karlet med en kontinuerlig, kontrollerad, ldngsam rorelse framat. Undvik att
gd igenom bada karlvaggarna.

A Forsiktighetsatgard: Om bada kérlviggarna punkteras, skulle efterfoljande
inforande av fjaderledaren kunna leda till oavsiktlig subvaskulér placering.
Blodretur i introducerndlens fattning tyder pé lyckat intrade i karlet.

5. Stabilisera introducernlens ldge och for fram fjaderledaren forsiktigt in i kérlet
sd langt som nddvandigt med anvandning av reglerspaken (se Figur 1).

A Forsiktighetsatgard: For inte fram ledaren om det inte finns fri blodretur.

med kanten

Nar padet
pa reglerspakens inre cylinder ar fjé

spets placerad vid nalsy

A Forsiktighetsatgard: Anvand inte alltfor stor kraft vid inforande av fjaderledaren
eftersom det kan leda till kérlperforation och blddning.

AVarning: Minska risken for skada pa fjaderledaren genom att inte dra tillbaka
fjdderledaren mot kanten av nalen medan den &r inne i kérlet.
Om motstind uppstar under framatforande av fjaderledaren, dra tillbaka hela
enheten och forsok med en ny punktion.

6. Avancera hela placeringsenheten maximalt 1 till 2 mm ytterligare in i kérlet.

7. Hallintroducerndlen stadigt pa plats och for katetern framat med en litt vridrorelse
over fjdderledaren in i karlet.

8. Hall katetern pd plats och ta bort ndlen och fjaderledarenheten. Pulserande blodfldde
anger positiv placering i artaren.

A Forsiktighetsatgard: For att minska risken for kateterskada far nélen inte foras
inikatetern pa nytt.

A Varning: Applicera inte for mycket kraft vid avlagsnande av fjaderledaren for att
minska risken for brott.

9. att hela fja arintakt vid

10. Fullgor forfarandet enligt institutionens policyer och procedurer.

For  referenslitteratur  betréffande  patientbedomning,  utbildning av
Kliniker, infori knik p i

forfarandet, se standardlarobdcker,

och forenade med

dicinsk litteratur och for

Arrow International LLC: www.teleflex.com
En pdf-kopia av denna bruksanvisning finns pi www.teleflex.com/IFU

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och i lander med
identiskt regleringssystem (forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter),
om ett allvarligt tillbud har intréffat under anvandningen av denna produkt eller
som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant och till din nationella myndighet. Kontakterna

for

behériga
och ytterligare information kan hittas pa foljande EU-kommissionens hemsida:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

digheter (
9

for sakerhetsovervakning)



Symbolfdrklaring: Symbolerna dverensstimmer med IS0 15223-1.

Vissa symboler kanske inte géller denna produkt. Se produktens mérkning for symboler som galler specifikt for denna produkt

Var férsikti Medicinteknisk Se Férinte Férinte Steriliserad med Enkelt sterilt banidrsystem med Enkelt sterilt
9 produkt bruksanvisningen | teranvandas | omsteriliseras etylenoxid skyddsforpackning inuti barridrsystem

~o-
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Skyddas fran anvF:r:tligtseom Tilerkad

ysolljus Forvaras torrt forpackningen utan naturlig | Katalognummer Satsnummer Anvénds fore Tillverkare | Tillverkningsdatum

har skadats gummilatex

@ Arrow, Arrow-logotypen, Teleflex och Teleflex-logotypen, dr var eller regi de varumdrken som tillhér
Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra linder. © 2021 Teleﬂex Incorporated. Med ensamriitt.
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